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LTRAMITE DE LA INICIATIVA

El Proyecto de Ley No. 250 de 2026 Senado fue radicado el 16 de septiembre de 2026 ante
la Secretaria General del Senado de la Republica. Es de autoria de los H.S. Claudia
Margarita Zuleta Murgas, Maria Angélica Guerra Lépez, Alix Yirley Vargas Torrado,
Pedro Hernando Flérez Porras y Zandra Maria Bernal Rincon, siendo autora principal la
H.S. Claudia Margarita Zuleta Murgas.

El texto original del Proyecto de Ley No. 250 de 2026 Senado fue publicado en la Gaceta
del Congreso No. 1374 de 2026. Mediante oficio No. CSP-CS-1030-2026 del 14 de octubre
de 2026, la Secretaria General de la Comisién Séptima Constitucional Permanente del
Senado de la Republica comunic6, por instrucciones de su Mesa Directiva, la designacion
de la H.S. Claudia Margarita Zuleta Murgas como ponente tinica para primer debate del
Proyecto de Ley No. 250 de 2026 Senado.

II. OBJETO

El Proyecto de Ley No. 250 de 2026 Senado tiene por objeto establecer medidas para la
modernizacién y el fortalecimiento institucional, técnico y tecnologico del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, asi como promover
una mayor eficiencia y oportunidad en los procesos regulatorios a su cargo y fortalecer
su capacidad de respuesta frente a los avances cientificos y tecnolégicos.

Para alcanzar este propésito, la iniciativa contempla el fortalecimiento de los mecanismos
de cooperacion y confianza regulatoria, la especializacion técnica, la gestion regulatoria
basada en riesgo, la transformacién tecnologica, la transparencia y las capacidades
institucionales del INVIMA, garantizando que estos procesos se desarrollen sin
disminuir los estandares de calidad, seguridad, eficacia, inocuidad o desempefio
aplicables segtin la naturaleza de los productos sujetos a vigilancia sanitaria. La iniciativa
busca, de esta manera, consolidar un marco permanente de modernizacién regulatoria
que permita al INVIMA responder de manera mas eficiente a las necesidades del sistema
sanitario y a la innovacién cientifica y tecnoldgica, preservando su autonomia,
independencia técnica y responsabilidad como autoridad sanitaria nacional.

III. CONTENIDO DEL PROYECTO DE LEY RADICADO

El Proyecto de Ley No. 250 de 2026 Senado consta de catorce (14) articulos, cuyo
contenido se desarrolla de la siguiente manera:

Articulo 1°. Objeto. Establece el objeto de la iniciativa, orientado a la modernizacion y
fortalecimiento institucional, técnico y tecnologico del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA; la promocion de la eficiencia de sus procesos
regulatorios; y el fortalecimiento de su capacidad para responder oportunamente a la
innovacion cientifica y tecnologica. Para tal efecto, contempla el fortalecimiento de los
mecanismos de cooperacion y confianza regulatoria, la especializacion técnica, la gestion
basada en riesgo, la transformacién tecnolégica, la transparencia y la capacidad
institucional.

Articulo 2°. Definiciones. Define los conceptos de reliance regulatorio, autoridad
regulatoria de referencia, gestion regulatoria basada en riesgo y vigilancia
poscomercializacion. Asimismo, establece los criterios generales para la determinacién
de las autoridades regulatorias de referencia cuyos productos regulatorios podran ser
considerados por el INVIMA.

Articulo 3°. Principios de modernizacion regulatoria. Establece los principios que
orientan la aplicacion de la ley: proteccion de la salud prblica, rigor cientifico, eficiencia
regulatoria, proporcionalidad, gestion basada en riesgo, transparencia, especializacion
técnica, cooperacion regulatoria internacional, oportunidad e independencia técnica.
Precisa, ademas, que las medidas de eficiencia y oportunidad no podran implicar la
disminucion de los esténdares sanitarios aplicables ni el traslado de la responsabilidad
regulatoria del INVIMA a autoridades extranjeras.

Articulo 4°. Reliance regulatorio. Regula la implementacion permanente de mecanismos
de reliance regulatorio para mejorar la eficiencia de los procesos, evitar duplicidades
regulatorias innecesarias, optimizar la capacidad técnica del INVIMA vy facilitar el acceso
oportuno a productos y tecnologias. Establece las condiciones para considerar
evaluaciones, decisiones, inspecciones, informes y otros productos regulatorios emitidos
por autoridades regulatorias de referencia, preservando la competencia, independencia
y responsabilidad del INVIMA sobre las decisiones adoptadas en Colombia. Asimismo,
determina su ambito de aplicacién y las circunstancias en las que podran realizarse
evaluaciones propias o solicitarse informacién adicional.

Articulo 5°. Gestion regulatoria basada en riesgo. Establece la gestion basada en riesgo
y la proporcionalidad regulatoria como criterios para el desarrollo de las actuaciones del
INVIMA, de manera que su intensidad, alcance y prioridad correspondan al nivel de
riesgo sanitario y a las caracteristicas del producto o tecnologia. Asimismo, prevé la
posibilidad de establecer mecanismos diferenciados de evaluacién, seguimiento y

control, asi como medidas de priorizacion, simplificacion o control posterior, cuando
resulten técnica y juridicamente procedentes, sin disminuir los estandares sanitarios
exigibles.

Articulo 6°. Fortalecimiento y flexibilidad técnica de la Comision Revisora y sus Salas
Especializadas. Establece medidas orientadas a garantizar la disponibilidad oportuna de
las capacidades cientificas y técnicas requeridas para el funcionamiento de la Comision
Revisora y sus Salas Especializadas. Prevé mecanismos de consulta o participacion de
expertos e instituciones nacionales e internacionales; establece criterios para su
intervencion; contempla la revision periodica de los perfiles y areas de conocimiento
requeridos; permite considerar productos regulatorios provenientes de autoridades
regulatorias de referencia cuando resulte aplicable el reliance; y precisa el caracter
técnico-cientifico y asesor de los conceptos emitidos por dichas instancias.

Articulo 7°. Lineamientos para la modernizacion y fortalecimiento institucional del
INVIMA. Establece los lineamientos para incorporar progresivamente en los
instrumentos de planeacion institucional acciones dirigidas al fortalecimiento de las
capacidades técnicas, cientificas, tecnologicas y operativas del INVIMA. Comprende,
entre otros componentes, el fortalecimiento y especializacion del talento humano; el
cierre progresivo de brechas institucionales; la modernizacién de la infraestructura fisica
y tecnoldgica; el fortalecimiento de laboratorios y capacidades técnicas; la formacion y
actualizacion del talento humano; la cooperacion nacional e internacional; las
capacidades de inspeccion, vigilancia y control; y el desarrollo de capacidades para la
evaluacion de tecnologias emergentes. Asimismo, dispone que su implementacién serd
progresiva y estara sujeta a las disponibilidades presupuestales y a las normas organicas
de presupuesto.

Articulo 8°. Modernizacion tecnolégica, interoperabilidad y trazabilidad regulatoria.
Establece la modernizacion progresiva de los procesos regulatorios y de inspeccion,
vigilancia y control del INVIMA, procurando la interoperabilidad de los sistemas de
informacion, la trazabilidad de las actuaciones y el intercambio seguro de informacion.
Prevé la posibilidad de utilizar inteligencia artificial, analitica de datos, automatizacion y
otras tecnologias emergentes como instrumentos de apoyo, bajo condiciones de
supervision humana, transparencia, seguridad de la informacion y proteccion de datos
personales. Asimismo, establece mecanismos de medicién y seguimiento de los tiempos
de los procesos regulatorios y reglas especificas para identificar los tiempos asociados a
las distintas etapas de los asuntos sometidos a las Salas Especializadas.

Articulo 9°. Modernizacion de la vigilancia poscomercializacion. Establece medidas
para fortalecer y modernizar la vigilancia poscomercializacién mediante herramientas
tecnologicas, analitica avanzada de datos y sistemas de informacion. Prevé la utilizacion
de inteligencia artificial y aprendizaje automatico como instrumentos de apoyo a las
actividades de farmacovigilancia, tecnovigilancia y demés modalidades de vigilancia
sanitaria en las que resulte técnicamente procedente. Asimismo, promueve la
interoperabilidad y el intercambio de informacion sobre riesgos y sefiales de seguridad
con autoridades sanitarias y sistemas de vigilancia nacionales e internacionales.

Articulo 10°. Seguimiento, indicadores y transparencia del desempefio regulatorio.
Establece la publicacion periédica de informacion agregada, comparable y accesible sobre
la implementacion de la ley y el desempefio de los principales procesos regulatorios.
Determina indicadores relacionados con los tiempos de los tramites; el inventario y
antigiiedad de solicitudes pendientes; la utilizacion y resultados de los mecanismos de
reliance; los requerimientos de informacion; los tiempos de las Salas Especializadas; la
diferenciacion entre tiempos atribuibles al INVIMA y a los interesados; la cooperacion
regulatoria; y la evolucién del inventario acumulado de tramites. Dispone, ademas, la
publicacion de un informe anual consolidado.

Articulo 11°. Oportunidad y reduccion de los tiempos regulatorios. Establece medidas
orientadas a garantizar la oportunidad y reducir progresivamente los tiempos de
evaluacion y decision, sin comprometer el rigor cientifico ni los estandares sanitarios
aplicables. Dispone la adopcion de estandares y metas de desempefio diferenciados por
tipo de tramite; fija un término de cuatro (4) meses para su adopcion y publicacion;
establece mecanismos de seguimiento y publicacién trimestral de resultados; prevé
planes de mejoramiento frente al incumplimiento reiterado de las metas; y contempla
mecanismos para consolidar, en una unica oportunidad, los requerimientos de
informacion necesarios para adoptar la decision correspondiente, con las excepciones
previstas en el mismo articulo.

Articulo 12°. Reglamentacion y articulacién normativa. Dispone que el Gobierno
Nacional reglamente las medidas necesarias para la implementacién de la ley dentro de
los cuatro (4) meses siguientes a su promulgacion, preservando la autonomia técnica del
INVIMA y los estdndares sanitarios aplicables. Asimismo, establece la armonizacién de
la reglamentacion e implementacion de la ley con los instrumentos regulatorios vigentes
relacionados con reliance regulatorio, gestion basada en riesgo, Comision Revisora, Salas
Especializadas, simplificacion y modernizacion de los procesos regulatorios.
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Articulo 13°. Sostenibilidad fiscal y presupuestal. Establece que la implementacion de
las medidas previstas en la ley serd progresiva y estara sujeta a las disponibilidades
presupuestales, al Marco Fiscal de Mediano Plazo, al Marco de Gasto de Mediano Plazo
y a las normas organicas de presupuesto. Precisa que sus disposiciones no constituyen,
por si mismas, titulo juridico suficiente para exigir la creacion de cargos o dependencias,
modificaciones de plantas de personal, celebracion de contratos determinados ni
apropiaciones especificas en el Presupuesto General de la Nacion.

Articulo 14°. Vigencia y derogaciones. Establece que la ley regird a partir de la fecha de
su promulgacion y derogara las disposiciones que le sean contrarias.

IV. PRESENTACION Y JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La modernizacién del INVIMA requiere un marco estable que permita aprovechar
evaluaciones regulatorias confiables, concentrar el escrutinio en los riesgos relevantes,
disponer de apoyo cientifico especializado y hacer verificable la oportunidad y calidad
de las decisiones. La iniciativa articula estas herramientas sin sustituir la competencia
decisoria de la autoridad colombiana, reducir los estandares sanitarios ni convertir la
agilizacion de los tramites en autorizacion automatica.

El ordenamiento colombiano cuenta con instrumentos de gestion basada en riesgo,
simplificacion y fortalecimiento institucional. El proyecto complementa estos avances
mediante reglas legales de elegibilidad, motivacion, coordinacién, trazabilidad y
seguimiento. Su aporte consiste en articular las herramientas existentes y hacer
verificables sus resultados, dejando los desarrollos técnicos y operativos a las autoridades
competentes.

1. Antecedentes institucionales y normativos

El articulo 245 de la Ley 100 de 1993 cre6 el INVIMA como establecimiento ptblico del
orden nacional, adscrito al sector salud, con personeria juridica, patrimonio
independiente y autonomia administrativa. El Decreto 2078 de 2012 establece su
estructura y las funciones de sus dependencias, mientras que el Decreto 2079 de 2012 se
refiere a la planta de personal. Esta distincion resulta relevante: fortalecer capacidades
regulatorias no equivale a modificar directamente la estructura, crear empleos o alterar

el régimen salarial. El texto propuesto mantiene la actuacion dentro de las competencias
de cada 6rgano.!

La Resolucion 1229 de 2013 del Ministerio de Salud y Proteccion Social establece el
modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario para productos de uso y consumo
humano. Sus articulos 6 y 9 desarrollan principios de independencia, transparencia,
eficacia, eficiencia y prevision, y enfoques de riesgo y prevencion; el articulo 10 organiza
la evaluacion, gestion y comunicacion del riesgo. Es un antecedente de la gestion basada
en riesgo, de la vigilancia activa y de la articulacién institucional. El proyecto busca dar
continuidad legal a estas orientaciones, sin reemplazar sus metodologias ni desconocer
su ambito sanitario.?

El articulo 161 de la Ley 2294 de 2023 prevé medidas para agilizar autorizaciones
relacionadas con medicamentos, dispositivos y tecnologias en salud y diferencia las
evaluaciones farmacéuticas y legales de las funciones de evaluacion farmacolégica de la
Comisién Revisora. A su vez, el articulo 14 de la Ley 2386 de 2024 dispone un plan de
fortalecimiento institucional que incluye al INVIMA y otras entidades. Estos
antecedentes justifican articular el articulo 7° con los instrumentos ordinarios de
planeacién y los procesos de fortalecimiento existentes, sin crear un plan paralelo ni
atribuir al Instituto funciones de financiacién o produccion industrial.®

El articulo 161 de la Ley 2294 de 2023 constituye un antecedente de agilizacion de
autorizaciones y fortalecimiento de capacidades regulatorias. El proyecto complementa
este marco mediante disposiciones especificas sobre reliance, gestion basada en riesgo,
coordinacion técnica y seguimiento del desemperio. La justificacion de estas medidas se
sustenta en su aporte al funcionamiento institucional, considerando que la finalizacion
del periodo del Plan Nacional de Desarrollo no determina, por si sola, la pérdida de
vigencia de sus disposiciones.

1 Ley 100 de 1993, articulo 245; Decreto 2078 de 2012, articulos 1, 4, 9 y 10; Decreto 2079 de 2012, planta de personal.
Textos oficiales compilados por el INVIMA:
https:/ /normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/decreto_2078 2012.htm

2 Ministerio de Salud y Proteccion Social. Resolucién 1229 de 2013, articulos 6, 9 y 10. Modelo de inspeccion,
vigilancia y control sanitario, con principios y enfoques de riesgo y prevencion.
https:/ /normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/resolucion_minsaludps_1229_2013.htm

3 Ley 2294 de 2023, articulo 161; Ley 2386 de 2024, articulo 14 y paragrafo.
https:/ /normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/ley_2294_2023.htm

En el ambito administrativo, la Resolucion 2025029237 de 2025 adopté un modelo de regulacion
procompetitiva y la Resolucion 2026025611 del 21 de mayo de 2026 establecio un plan de
contingencia para los tramites de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos. Este
ultimo incorpora gestion del riesgo, ciclo de vida, proporcionalidad y control posterior. Su
experiencia constituye un antecedente para la modernizacion, cuyo desarrollo debe atender las
caracteristicas y los regimenes aplicables a cada categoria de productos.*

La Resolucion 2026025611 de 2026 desarrolla principios de gestion del riesgo, ciclo de
vida, proporcionalidad, confianza regulatoria, precaucién y trazabilidad. Asimismo,
prevé herramientas tecnoldgicas, evaluacion contextual y organizacion de equipos de
trabajo, preservando la decision del INVIMA vy las evaluaciones especializadas exigibles.
El proyecto articula estos antecedentes con reglas legales de elegibilidad, motivacion y
rendicién de cuentas.®

La implementacion gradual de InvimAgil, anunciada por el INVIMA el 12 de junio de
2026 para el sector farmacéutico, constituye un antecedente de transformacion
tecnologica. Sus modulos iniciales comprenden creacion de usuarios, inscripcion de
empresas e inscripcion de actividades. El proyecto propone aprovechar estos desarrollos
y fortalecer su interoperabilidad y trazabilidad, evaluando sus resultados mediante
informacion sobre las distintas etapas de los tramites. Por ello, el articulado no fija una
marca tecnolégica ni ordena una plataforma adicional.®

La Resolucién 2026043704 del 6 de agosto de 2026 adopta lineamientos para utilizar
decisiones regulatorias de otras jurisdicciones (reliance) en la evaluacion de
medicamentos. Su disefio contempla el ciclo de vida del producto, autoridades de
referencia, evaluacion basada en riesgo, correspondencia del producto y proteccion de la
informacion. Este desarrollo constituye un antecedente administrativo directo para las
reglas de elegibilidad, aplicacién y seguimiento propuestas en la iniciativa. El proyecto

4 INVIMA. Resolucion 2025029237 de 2025 y Resol 2026025611 del 21 de mayo de 2026, articulos 1 a 3 y anexo
técnico. El plan de contingencia tiene dmbito propio en la Direccién de Medi y Productos Biolégi

5 INVIMA. Resolucion 2026025611 de 2026, articulos 3, 7, 8 y 9. Los articulos 7 y 8 mantienen apoyo tecnolégico no
decisorio y evaluacion contextual nacional; el articulo 9 diferencia organizacion interna y consulta farmacoldgica. Texto
primario: https:/ / www.invima.gov.co/biblioteca/download/ 145208

6 INVIMA. El Invima inicia la implementacién de lnvim/\gxl para el sector farmacéutico, 12 de junio de 2026. El
comunicado  identifica moédulos iniciales; no acredita automatizacion de todos los  tramites.
https://www.invima.gov.co/blog/sala-de-prensa-13/el-invima-inicia-la- ion-de-invimagil-para-el-
sector-farmaceutico-499

complementa este marco preservando la evaluacién y decision propias del INVIMA y los
requisitos sanitarios aplicables.”

El INVIMA también public6 para consulta una propuesta de reglamento interno de las
Salas Especializadas. Este documento aporta elementos para analizar su funcionamiento
y coordinacién técnica. La implementacion del articulo 6° debera articularse con las
disposiciones vigentes y con los actos que sean expedidos por los 6rganos competentes.
También sometié a consulta, entre el 29 de septiembre y el 14 de octubre de 2026, un
proyecto de acuerdo sobre la composicion y funciones de la Comision Revisora que
propone derogar el Acuerdo 007 de 2024. Ambos proyectos constituyen antecedentes de
disefio regulatorio; su publicacién para comentarios no acredita su expediciéon ni su
vigencia. La articulacion del articulo 6° comprende ambos instrumentos, de acuerdo con
los actos que sean expedidos por las autoridades competentes.®

La guia sometida a consulta junto con la propuesta de reliance aporta criterios sobre
informes completos, suficiencia de la evidencia y correspondencia del producto. Estos
elementos permiten examinar la pertinencia de las evaluaciones externas y las diferencias
relevantes para Colombia. El articulo 12 de la Resolucién 2026043704 prevé la expedicion
de una guia técnica para su implementacion; los desarrollos operativos deberan
articularse con el régimen sanitario aplicable. La actualizacion normativa previa prevista
en el numeral 1 del articulo 2° solo se exige cuando la modalidad de reliance requiera
modificar la normativa sanitaria aplicable. Los mecanismos vigentes que no alteren
requisitos podran continuar aplicindose, conforme al paragrafo 3° del articulo 12.7

7 INVIMA. Resolucion 2026043704 del 6 de agosto de 2026, “Por la cual se adoptan lincamientos para el uso de
decisiones regulatorias de oras jurisdicciones (reliance) como buena practica regulatoria en las actuaciones de
evaluacion de medicamentos del Invima, y se dictan otras disposiciones”, articulos 1,2, 6,8 y 13. Documento publicado
por la entidad: https://www.invima.gov.co/biblioteca/download /145480

8 INVIMA. Proyecto de reglamento interno de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora, publicado para
consulta. ~ https:/ /www.invima.gov.co/biblioteca/download /145915  INVIMA. Proyecto de acuerdo sobre
composicion y funciones de la Comision Revisora y derogatoria del Acuerdo 007 de 2024, y proyecto de reglamento
interno de las Salas Especializadas. Consulta ciudadana: 29 de septiembre a 14 de octubre de 2026. Publicacion de
proyectos normativos: https:// www.invima.gov.co/normatividad,/ proyectos-normativos. La referencia corresponde
alos documentos sometidlos a consulta, no a actos expedidos.

9 INVIMA. Guia para el uso de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones, documento publicado para comentarios
junto  con el proyecto, apartados 4, 51 'y lineamientos de seleccion y  documentacion.
https://www.invima.gov.co/biblioteca/ preview/145275
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2. Razones para una regulacion legal permanente

Twesigye et al. (2021) analizan el fortalecimiento de las autoridades regulatorias desde la
proteccion sanitaria, la eficiencia del sistema y la capacidad productiva. Su trabajo aporta una
perspectiva de politica plblica para examinar la modernizacion institucional. La valoracion
econdmica del proyecto requiere informacion especifica sobre las obligaciones propuestas y las
capacidades del INVIMA.10

El reliance permite aprovechar evaluaciones confiables y concentrar el analisis nacional
en la correspondencia del producto, la pertinencia de la evidencia y los riesgos relevantes
para Colombia. La propuesta establece su aplicacion cuando se cumplan las condiciones
técnicas y los criterios publicos de elegibilidad, junto con la posibilidad de apartarse
mediante razones especificas, objetivas y motivadas. Este disefio combina eficiencia,
seguridad juridica y responsabilidad sanitaria.!!

La gestion basada en riesgo permite ajustar la profundidad, frecuencia y alcance de las
actuaciones a las caracteristicas del producto y del tramite. La simplificacién se acompana
de las evaluaciones previas, inspecciones, muestreos, analisis de laboratorio y actividades
de vigilancia que resulten exigibles. De esta manera, la oportunidad regulatoria se
desarrolla junto con la proteccion sanitaria.

El fortalecimiento de las Salas Especializadas busca asegurar conocimiento cientifico
oportuno, idoneidad y coordinacién entre las instancias técnicas. La participacion de
expertos se desarrolla bajo reglas de independencia, confidencialidad y gestion de
conflictos de interés, con sujecion a las disposiciones de contratacion y presupuesto. Sus
conceptos conservan naturaleza técnico-cientifica y asesora, y la decision administrativa
corresponde a la autoridad competente.

Clavijo Rojas et al. (2026) recomiendan para Colombia aplicar reliance a cambios posteriores a la
autorizacion y emplear revision colaborativa para medicamentos nuevos y nuevas indicaciones.
Esta posicion académica introduce una consideracion relevante sobre el alcance y las modalidades
del mecanismo. El texto propuesto contempla su aplicacion durante el ciclo de vida, condicionada

10 Twesigye, G, Hafner, T., y Guzman, J. (2021). Making the investment case for national regulatory authorities. Journal
of Pharmaceutical Policy and Practice, 14, 16. https://doi.org/10.1186/540545-021-00299-7

11 Organizacién Mundial de la Salud. Informe 55 del Comité de Expertos, Serie de Informes Técnicos 1033 (2021),
Anexo 10, Good reliance practices in the regulation of medical products, secciones 5 y 6. Buenas précticas, soberania
decisoria y respeto de bases juridicas. https://www.who.int/ publications/m/item /annex-10-trs-1033

a elegibilidad, procedencia juridica y evaluacion contextual. La implementacion debera justificar
técnicamente cada modalidad y evaluar sus resultados con informacion comparable.!2

La modernizacién digital y la inteligencia artificial apoyan la gestion de informacion, la
trazabilidad y el analisis regulatorio. Su utilizacién requiere supervision humana,
seguridad, proteccion de datos y evaluacion del desempefio. EI CONPES 4144 de 2025
aporta orientaciones de politica publica para su adopcién, que deben articularse con las
normas aplicables y las responsabilidades de los funcionarios.!®

Los articulos 8°, 10° y 11° articulan la medicion de etapas, la metodologia de indicadores
y las metas de desempeno. El seguimiento combinara oportunidad, calidad y resultados
sanitarios. La comparacion entre solicitudes con y sin reliance deberé considerar riesgo,
complejidad y seleccion de expedientes, y distinguir variaciones observadas de efectos
causales demostrados. Las metas de gestion se aplicaran respetando los términos legales
y reglamentarios.

3. Valoracion de las observaciones recibidas

Para la elaboracion de la ponencia se analizaron las observaciones institucionales del
INVIMA, las propuestas del grupo técnico de servidores publicos y las valoraciones de
Prospectiva. Estos aportes contribuyeron al examen de las competencias, la aplicacion del
reliance, las capacidades técnicas, la transformacion digital, el seguimiento y la transicion
normativa.

Los aportes examinados contribuyen a la formulacion de los ajustes presentados en el
pliego. El texto resultante prioriza la modernizacion regulatoria, la autonomia técnica y
la implementacién progresiva, dentro de las competencias y los regimenes sanitarios
aplicables.

El diagnostico farmacéutico se utiliza dentro de su dmbito especifico. La evaluacion de
las medidas en las distintas areas misionales deberd atender las caracteristicas de los

12 Clavijo Rojas, J. P., Rueda Barrera, E. A., & Lopez Gutiérrez, J. J. (2026). Reliance regulatorio: balance de la experiencia
internacional y perspectivas para Colombia. Revista Colombiana de Ciencias Quimico-Farmacéuticas, 55(2), 591-608.
https:/ /doi.org/10.15446 / rcciquifa.v55n2.124944 Secci 43,5y6.

13 Departamento Nacional de Planeacion. Documento CONPES 4144 de 2025, Politica Nacional de Inteligencia
Artificial. Antecedente de politica, sin sustitucion de normas sanitarias, administrativas o de datos.
https:/ /www.dnp.gov.co/ publicaciones/ Planeacion/ Paginas/ conpes-4144-hoja-de-ruta-colombia-inteligencia-
artificial-retos-actuales-transformacion-futura.aspx

productos, sus regimenes sanitarios y la informacién disponible. Los resultados se
examinaran mediante indicadores de oportunidad, calidad y respuesta al riesgo.

V.MARCO CONSTITUCIONAL Y LEGAL

1. Proteccion sanitaria y funciéon administrativa

Los articulos 2° y 49 de la Constitucion sustentan la proteccién de la vida y la salud y la
responsabilidad estatal de organizar, dirigir y reglamentar la atencion en salud. El
articulo 78 exige controlar la calidad de bienes y servicios y la informacién suministrada
al pablico. La modernizacion de la autoridad sanitaria sirve a estos fines cuando mejora
la oportunidad de las actuaciones y conserva los controles de calidad, seguridad, eficacia,
inocuidad o desempefio que correspondan. La eficiencia debe valorarse conjuntamente
con la proteccion sanitaria.!*

Los articulos 6°, 29, 83 y 209 de la Constitucién exigen competencia, debido proceso,
buena fe, motivaciéon y una funciéon administrativa regida por eficacia, economia,
celeridad, imparcialidad y publicidad. Por ello, los criterios de elegibilidad para reliance
deben ser publicos y verificables; las excepciones y requerimientos adicionales deben
motivarse; y las herramientas digitales deben permitir identificar la evidencia y la
intervencién humana que sustentan cada decision. Estas reglas mejoran la seguridad
juridica sin crear inmunidades para evaluadores ni responsabilidad automatica por
metas institucionales.

La Ley Estatutaria 1751 de 2015 reconoce en su articulo 2° el acceso oportuno, eficaz y con
calidad a los servicios de salud. El proyecto contribuye a su realizacién mediante reglas
de gestion y vigilancia sanitaria. El acceso efectivo, sin embargo, también depende de
financiacion, abastecimiento, adquisicién, distribucién y prestacion de servicios; la
autorizacion regulatoria oportuna es una condicion relevante, no explicacion suficiente
de todos los problemas de acceso.!?

2. Competencias y naturaleza de la iniciativa

Los articulos 150, numeral 7, 154 y 189, numerales 11, 14 y 16, de la Constitucion delimitan
las competencias legislativas y gubernamentales sobre organizacién administrativa,

14 Constitucion Politica de Colombia, articulos 2, 6, 29, 49, 78, 83, 150, 152, 153, 154, 158, 169, 189, 209, 345 y 346.
https:/ /nor g invima.gov.co/compilacion/docs/constitucion_politica 1991.htm La pertinencia de cada
disposicion se explica en el texto; su cita no implica que todas regulen directamente los procedimientos sanitarios.

15 Ley Estatutaria 1751 de 2015, articulos 2, 5 y 6. Acceso oportuno, eficaz y con calidad y responsabilidades estatales.
https://normog; invima.gov.co/compilacion/docs/ley_1751_2015.htm

reglamentacién y empleos. El proyecto conserva la naturaleza del INVIMA y no dispone
directamente reformas de planta o remuneracion. El Gobierno reglamenta por conducto
del Ministerio de Salud y Proteccién Social; el Consejo Directivo y los demas érganos
acttian en sus ambitos propios. La mencion de estos 6rganos no les traslada la potestad
reglamentaria general del Presidente.1®

La iniciativa se formula como ley ordinaria de modernizacion institucional y regulatoria.
Su relacion con el derecho a la salud no basta para convertirla en ley estatutaria: el texto
no redefine su ntcleo esencial ni modifica el régimen estatutario de proteccion. Los
articulos 152 y 153 constitucionales deben observarse si durante el debate se introducen
materias sujetas a esa reserva. La unidad de materia y la correspondencia entre titulo y
contenido, previstas en los articulos 158 y 169, exigen mantener las disposiciones
vinculadas al objeto sanitario e institucional del proyecto.

El Decreto 2078 de 2012 distribuye competencias sobre la composicion, funciones y
coordinacion de la Comision Revisora. El articulo 6° del proyecto establece lineamientos
generales respetando esa distribucion. Por su parte, el Decreto 2079 de 2012 regula la
planta de personal; las actuaciones sobre empleo publico deberan adelantarse mediante
los procedimientos, estudios técnicos y reglas presupuestales correspondientes.!”

3. Procedimientos sanitarios y administrativos

La Ley 9% de 1979 constituye un marco sanitario general y el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 define el objeto institucional del INVIMA. La aplicacién de la iniciativa debe
armonizarse con los procedimientos especiales por producto, incluida la regulacion de
medicamentos y sus modificaciones. El Decreto 334 de 2022 y sus modificaciones
constituyen antecedentes de diferenciacion por riesgo y control posterior. La
simplificacion prevista no crea, por si misma, vias de autorizacion para tecnologias que
requieran desarrollo normativo adicional.18

16 Constitucion Politica de Colombia, articulos 150.7, 152, 153, 154 y 189, numerales 11, 14 y 16.

https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/ constitucion_politica_1991.htm

17 Decreto 2078 de 2012, articulos 9 y 10; Decreto 2079 de 2012, planta de personal.
https:/ /normograma.invima.gov.co/compilacion/ docs/ decreto_2078_2012.htm

18 Ley 9 de 1979 y Ley 100 de 1993, articulo 245. Decreto 334 de 2022 y sus modificaciones: antecedente de
d jacion de cambios de med por riesgo, identificado en los considerandos de la Resolucion 2026025611
de 2026, https:/ /www.invima.gov.co/biblioteca/download /145208 Véase también el articulo 6 del Decreto 334 de
2022, modificado por el articulo 1 del Decreto 322 de 2023, sobre elaboracién y actualizacion de guias, publicidad y
revision  y  visto  bueno  del  Ministerio  de  Salud  y  Proteccion  Social.
https:/ /normograma.invima.gov.co/compilacion/ docs/decreto_0334_2022.htm.
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El Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
(CPACA) establece reglas generales de actuacion y su aplicacion complementaria frente
a los procedimientos especiales. Sus articulos 2, 3 y 8 respaldan las garantias, principios
y publicidad de las actuaciones administrativas. Los articulos 53 y 53A desarrollan el uso
de medios electronicos, y el articulo 59 regula el expediente electrénico y su
interoperabilidad. La consolidacién de requerimientos propuesta debera armonizarse
con las reglas especiales de rango legal de cada autorizacion, incluidos sus términos,
suspensiones y efectos.!”

El articulo 17 del CPACA, sustituido por la Ley 1755 de 2015, regula la solicitud de
completar peticiones, la reactivacién del término para resolver y el desistimiento, cuando
resulte aplicable. La consolidacién de requerimientos prevista en el proyecto debera
preservar estas garantias y las disposiciones especiales de rango legal de los
procedimientos sanitarios. La reserva legal de los procedimientos administrativos y la
aplicacion supletoria del CPACA se sustentan en sus articulos 2° y 34 y en la
jurisprudencia constitucional y contencioso-administrativa. La precision del paragrafo 7°
del articulo 11 remite a esas garantias sin modificar el contenido del articulo 17 ni
establecer un régimen auténomo de proérroga o desistimiento. El régimen de transicion
del articulo 14 tampoco altera la jerarquia normativa ni permite restringir mediante
disposiciones reglamentarias las garantias legales aplicables a los tramites en curso.?0

La Ley 1581 de 2012 exige tratamiento licito y seguro de datos personales y proteccion
especial de datos sensibles. La Ley 1712 de 2014 establece transparencia y acceso a
informacién con excepciones legales. Los reportes agregados y la interoperabilidad

19 Ley 1437 de 2011, articulos 2, 3, 8, 53, 53A y 59. El articulo 53A fue adicionado por el articulo 8 de la Ley 2080 de
2021 y el articulo 59 fue modificado or su articulo 11.

https://nor % invima.gov.co/compilacion/docs/ley_1437_2011.htm. El articulo 57 regula la emision de actos
i electronicos y exige icidad, integridad y disponibilidad conforme a la ley.
20 Ley 1437 de 2011, articulo 17, sustituido por la Ley 1755 de 2015. Peticiones i y tacito. Texto

vigente compilado: https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/ley_1437_2011.htm Véanse también los

articulos 2 y 34 del CPACA. Corte Constitucional, Sentencia C-252 de 1994, sobre reserva legal de los procedimiel
i ivos y del cion de la reserva estatutaria: https://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/1994/c-
252-94.htm. Sentencia C-951 de 2014, apartado 5.5, control previo del articulo 17 sobre peticiones incompletas, prérroga
y_desistimiento: https://www.corteconstitucional.gov.co/ relatoria/2014/c-951-14.htm. Consejo de Estado, Seccion
Primera, sentencia del 3 de abril de 2014, radicacién 11001-03-24-000-2011-00256-00, sobre reserva legal de las garantias
procedimentales v organizacion interna:
https:/ /www.consejodeestado.gov.co/ documentos/boletines /142/51 /11001-03-24-000-2011-00256-00.pdf.

deberan respetar las reservas, los secretos empresariales y las finalidades de tratamiento,
preservando la informacion clinica identificable y los expedientes protegidos.?!

4. Presupuesto y articulacién normativa

Los articulos 345 y 346 de la Constitucién y las normas orgénicas de presupuesto separan
el mandato legal de las apropiaciones necesarias para ejecutarlo. El articulo 7° de la Ley
819 de 2003 exige explicitar los costos y fuentes de los proyectos que ordenen gasto o
concedan beneficios tributarios. El texto propuesto no reforma tasas ni establece
apropiaciones especificas, pero sus obligaciones operativas deben examinarse por sus
efectos y no solo por la denominacion de la clausula de sostenibilidad. El analisis de esta
materia se desarrolla en el apartado de impacto fiscal.?2

VI. MARCO INTERNACIONAL

1. Buenas practicas de reliance y autoridades de referencia

El Anexo 10 del Informe 55 del Comité de Expertos de la OMS en Especificaciones para
las Preparaciones Farmacéuticas, publicado en la Serie de Informes Técnicos 1033 de 2021,
desarrolla buenas practicas de reliance. Distingue esta herramienta del reconocimiento
de decisiones, preserva la soberania decisoria y exige transparencia, respeto de las bases
legales nacionales y regionales y competencia técnica. Es una referencia técnica
internacional, no una autorizacion que sustituya los requisitos colombianos. El proyecto
recoge su logica en los articulos 2° y 4°.2

El esquema WHO Listed Authorities (WLA) identifica autoridades o sistemas
regulatorios para alcances especificos. La propuesta contempla una remision dinamica y
la delimitacion del reconocimiento por funciones y categorias de productos. Para las

21 Ley 1581 de 2012, principios y tratamiento de datos sensibles; Ley 1712 de 2014, publicidad y excepciones de acceso.
https:/ /normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/ley_1581 2012.htm

22 Ley 819 de 2003, articulo 7. El andlisis fiscal es exigible para iniciativas que ordenen gasto o concedan beneficios
tributarios e incluye costos, financiacion y consistencia con el Marco Fiscal de Mediano Plazo.
https:/ /nor invima.gov.co/compilacion/docs/ley_0819_2003.htm

23 Organizacion Mundial de la Salud. Informe 55 del Comité de Expertos, Serie de Informes Técnicos 1033 (2021),
Anexo 10, Good reliance practices in the regulation of medical products, secciones 5 y 6. Buenas précticas, soberania
decisoria y respeto de bases juridicas. https://www.who.int/ publications/m/item/annex-10-trs-1033

autoridades adicionales, establece un acto general motivado y publicado, con criterios
objetivos y verificables.?*

Por ello, la identificacion de autoridades de referencia debe distinguir los
reconocimientos regionales de la Organizacién Panamericana de la Salud de los
mecanismos de evaluacion y designacion de la Organizacion Mundial de la Salud. Esta
precision permite utilizar las referencias internacionales conforme a su alcance y
establecer criterios publicos y verificables para considerar sus productos regulatorios.

El fortalecimiento de la cooperacion requiere capacidad nacional para examinar la
pertinencia de las evaluaciones externas, verificar la correspondencia del producto e
identificar diferencias relevantes para Colombia. El reliance se integra asi en una
estrategia de intercambio de informacién, formacién y convergencia regulatoria,
conservando la independencia y responsabilidad del INVIMA sobre la decision
adoptada. Su aplicacion debera respetar las competencias de las autoridades nacionales
y los regimenes sanitarios y comunitarios aplicables.

2. Derecho comunitario andino

El régimen comunitario andino tiene una naturaleza distinta de las guias de buenas
practicas: contiene reglas aplicables a determinadas categorias de productos. La Decision
833 de 2018 armoniza la regulacion de cosméticos y la Decision 706 de 2008 la de
productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, con mecanismos de
notificacion sanitaria obligatoria, vigilancia y cooperacion. Los mecanismos de reliance
frente a terceros paises deben respetar esas disposiciones y sus desarrollos; no sustituyen
sus requisitos de comercializacion ni las competencias comunitarias.?

Las disposiciones del proyecto preservan la aplicacion del derecho comunitario andino y
de los regimenes sanitarios especiales. Los mecanismos de reliance deberan desarrollarse
de acuerdo con los procedimientos y requisitos correspondientes a cada categoria,
respetando las competencias nacionales y comunitarias.

24 OMS, WHO Listed Authorities, preguntas y respuestas y definicion de alcance. https:/ /www.who.int/news-
room/questions-and-answers/ item/who-listed-authorities y https://www.who.int/publications/m/item/list-of-
who-listed-authorities-wlas

25 Comunidad Andina. Decision 706 de 2008:
https:/ /www.comunidadandina.org/StaticFiles/ DocOf/ DEC706.pdf Decision 833 de 2018, armonizacion de
cosméticos, y sus desarrollos; explicacion oficial de ambito: https://www.comunidadandina.org/notas-de-
prensa/entra-en-vigencia-norma-de-la-comunidad-andina-que-facilita-comercio-de-productos-cosmeticos-y-
resguarda-salud-de-consumidores/

En cosméticos, la Decisién 833 regula los requisitos y procedimientos para productos de
origen comunitario y de terceros paises y estructura su comercializacién mediante
notificacién sanitaria obligatoria y control en el mercado. No es un registro farmacologico
de medicamentos ni una autorizaciéon de equivalencia general con terceros paises. Por
ello, la aplicacion del proyecto a estas categorias debe conservar el mecanismo
comunitario, las exigencias técnicas y la responsabilidad del titular, sin convertir una
aprobacion extranjera en sustituto de la notificacion exigible.20

Para higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, la Decision 706 delimita en su
articulo 1° las actividades y productos regulados. Los articulos 9° y 10 establecen
asignacion del codigo de notificacion cuando se aportan los requisitos y la actuacion
frente a documentacion incompleta; los articulos 30 a 33 desarrollan vigilancia e
inspeccion, y el articulo 53 cooperacion entre autoridades nacionales. El articulo 57 prevé
aplicacion de legislacion interna en lo no regulado. Estos contenidos muestran que
simplificacion y vigilancia pueden coexistir bajo un régimen comunitario propio, sin
crear una excepcion general para desconocerlo.?”

3. Vigilancia y herramientas digitales

La Resolucion WHA79.11 de 2026 aporta orientaciones para fortalecer la
farmacovigilancia, las capacidades institucionales y la gestion de informacion sobre
seguridad mediante herramientas digitales. Constituye un antecedente para la vigilancia
de medicamentos y tecnologias pertinentes. La cooperacion regulatoria facilita el
intercambio de evidencia y el trabajo compartido mediante canales seguros y capacidad
técnica para verificar la pertinencia de las evaluaciones externas, preservando la decision
nacional.28

4. Cooperacion entre INVIMA y ANVISA

El Memorando de Entendimiento con ANVISA, anunciado por el INVIMA el 1 de julio
de 2026, constituye un antecedente de cooperacion e intercambio de decisiones, informes

26 Comision de la Comunidad Andina. Decision 833 de 2018, armonizacién en materia de productos cosméticos; objeto,
ambito y  capitlo  de  Nofificacion  Sanitaria  Obligatoria. ~ Texto  compilado:
https://nor: a.invima.gov.co/compilacion/docs/decision_comisioncandina_dec833.htm

27 Comisién de la Comunidad Andina. Decision 706 de 2008, articulos 1, 9, 10, 30 a 33, 53 y 57. Texto primario:
https:/ /www.comunidadandina.org/StaticFiles/ DocOf/ DEC706.pdf

28 OMS. Asamblea Mundial de la Salud, Resolucion WHA79.11 de 2026, farmacovigilancia inteligente y eficiente.
Referencia oficial: https www.who.int/news/item/24-05-2026-79th-world-health-assembly-adopts-resolution-to-
strengthen-pharmacovigilance
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y experiencias. Su desarrollo debe atender los instrumentos juridicos y las condiciones
técnicas correspondientes, respetando la autonomia de ambas autoridades.??

VIIL. LEGISLACION Y EXPERIENCIAS REGULATORIAS COMPARADAS

La comparacién internacional debe considerar conjuntamente los procedimientos
regulatorios, las metas de desempefio y las capacidades que permiten ejecutarlos. La
oportunidad de las decisiones requiere criterios claros, personal especializado,
informacion suficiente y herramientas de seguimiento. En el caso estadounidense, los
compromisos del programa PDUFA incluyen componentes de recursos y capacidad
institucional que deben tenerse en cuenta al interpretar sus metas. Estos antecedentes
orientan el disefio colombiano, sin trasladar automaticamente sus mecanismos de
financiacion ni sus tiempos de evaluacion.

Las experiencias examinadas respaldan la definicion de criterios ptblicos de elegibilidad,
el aprovechamiento de evidencia suficiente, la medicion de las etapas del tramite y la
evaluacion conjunta de oportunidad, calidad y respuesta al riesgo. Las metas del
INVIMA deberan construirse sobre una linea base propia y atender la naturaleza,
complejidad y riesgo de las solicitudes. La comparacién de resultados exigira reglas
equivalentes de computo y solicitudes comparables, sin atribuir causalidad al reliance
cuando la informacién disponible no permita demostrarla.

1. Australia

La Therapeutic Goods Administration de Australia utiliza informes de reguladores
extranjeros comparables para evaluar medicamentos de prescripcion. Sus criterios
examinan la correspondencia del medicamento y la indicacion, la integridad de los
informes y los estandares aplicables. Esta experiencia orienta la definicion de elegibilidad
y una evaluacién nacional focalizada, apoyada en capacidad técnica propia.>

29 INVIMA. El Invima y Anvisa fortalecen la cooperacion regulatoria para agilizar el acceso a tecnologias sanitarias, 1

2. Reino Unido

La Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios del Reino Unido
(MHRA) aplica el International Recognition Procedure mediante rutas diferenciadas por
elegibilidad y complejidad. Su guia establece cronogramas de 60 dias calendario para
Recognition A y 110 dias calendario para Recognition B. La ruta A comienza después de
la validacion satisfactoria y ordinariamente no contempla suspensién del cémputo; la
ruta B contempla una suspension en el dia 70 para responder requerimientos. La guia
también prevé cambios de ruta y extensiones en determinadas circunstancias. Esta
experiencia respalda la definicién de condiciones publicas de elegibilidad y reglas claras
de medicién, considerando las diferencias entre los procedimientos y capacidades de
cada autoridad.?!

3. Estados Unidos

Los compromisos PDUFA VII para los afios fiscales 2023 a 2027 incluyen metas de
actuacion sobre determinadas solicitudes estandar y prioritarias, junto con planeacion de
recursos, personal, tecnologia y seguimiento. Para las solicitudes estindar y prioritarias
de nuevas entidades moleculares y solicitudes biolégicas originales, contemplan actuar
sobre el 90 % en diez y seis meses, respectivamente, desde la fecha de admision situada
sesenta dias después de la presentacion. Son compromisos de desempefio especificos, no
plazos universales de aprobacion de toda solicitud. Estas metas corresponden a
categorias y etapas especificas del procedimiento. Su utilidad para Colombia consiste en
orientar estandares diferenciados, acompanados de linea base, capacidad institucional y
seguimiento.3

4. Unién Europea

La guia de la EMA para solicitudes previas a la autorizacion identifica en el Reglamento
(CE) 726/2004 un periodo maximo de evaluacién de 210 dias, excluidas interrupciones
para respuestas del solicitante, y la posibilidad de evaluacién acelerada de 150 dias para
productos de especial interés de salud publica. La experiencia europea respalda la

31 MHRA. International Recognition Procedure, apartados 4, 4.1, 4.2 y 43. Recognition A: 60 dias calendario;

de julio de 2026. https://www.invima.gov.co/ blog/sala-de-prensa-13/ el-invima-y-anvisa-fortalecen-la-cooperacion-
regulatoria-p ilizar-el-acceso-a- tarias-525

30 Therapeutic Goods i ion. Using om overseas for prescription
medicines, eriterios y marco del Therapeutic Goods Act 1989 y Therapeunc Goods Regulations 1990.

.gov.au/resources/ guidance/us s-c s-cors-

110 dias  calendario, ~con  suspensién  prevista en e dia  70.
https:/ /www.gov.uk/government/ publications/international-recognition-procedure/ international-recognition-
procedure

32 Food and Drug Administration. PDUFA
Through 2027,  apartado LA

https://www.fda.gov/media/151712/download

Performance Goals and Procedures Fiscal Years 2023
componentes. de recursos y seguimiento.

medicion separada de evaluacion activa, pausas del solicitante y decision posterior, como
condicion para comparar el desempefio entre autoridades.>

5. Brasil

La Ley 13.411 de 2016 modificé reglas de evaluacion de registros y tramites posteriores.
ANVISA difundi6 resultados historicos de solicitudes prioritarias comparando periodos
alrededor de marzo de 2017: aproximadamente 270 a 70 dias para nuevos productos
prioritarios y 191 a 156 para genéricos y similares prioritarios. La fuente menciona
reorganizacioén de procesos y otras estrategias. Estos resultados corresponden a periodos
y categorias especificos. Su analisis permite examinar conjuntamente metas y
reorganizacion de procesos mediante cohortes comparables, manteniendo la distincion
entre resultados historicos y desempefio actual .3

Grafica 1. Cambio en tiempos promedio de evaluacion reportado por ANVISA

Cambio en tiempos promedio de evaluacién reportado por la autoridad brasilefia después de reformas y
mejoras de proceso.

300dias

225dias

Nuevo medicamento prioritario
® Antes 270 dias
® Después 70 dias

Nuevo medicamento prioritario

160dias

75dias

Odias

Genéricos y similares prioritarios

® Antes @ Después

Fuente: ANVISA. Tiempos promedio en dias.

Fuente: ANVISA, «Redugao no tempo de andlise do registro de medicamentos» (archivo de noticias de 2018; véase la
nota anterior). Datos histéricos aproximados, en dias: nuevos medicamentos prioritarios, 270 a 70; genéricos y
similares prioritarios, 191 a 156.

33 EMA. Pre-authorisation guidance, apartado de evaluacion acelerada y f en (CE) 726/2004.
https:/ /www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview / marketing-authorisation/ pre- isation-
guidance

34 Brasil. Lei 13.411 de 2016: https:/ /www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02015-2018/2016/lei/113411.htm ANVISA.
Reducio no tempo de andlise do registro de medicamentos, archivo de noticias 2018 migrado al portal actual:
https:/ /www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/ 2018/ reducao-no-tempo-de-analise-do-registro-de-

medicamentos/

Las experiencias examinadas orientan la definicion de elegibilidad y evidencia suficiente,
la medicién de etapas mediante reglas transparentes y el seguimiento conjunto de
oportunidad, vigilancia y calidad. Las metas nacionales deberdn construirse con
informacién propia y criterios de comparabilidad que permitan interpretar los resultados
de cada mecanismo.

VIIL. DIAGNOSTICO DEL PROBLEMA

1. Inventario farmacéutico y limites de la evidencia

Los considerandos de la Resolucién 2026025611 de 2026 reportan 12.466 tramites
pendientes a 19 de mayo de 2026 en la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos. El acto los discrimina en 3.288 radicaciones anteriores identificadas en su
texto, 6.058 de 2025 y 3.120 de 2026. Este es un corte histérico y sectorial; no es el
inventario actualizado a la fecha de esta ponencia ni representa el conjunto de direcciones
del INVIMA.»

El mismo antecedente informa un inventario acumulado anterior al 1 de noviembre de
2023 de 26.049 solicitudes y 33.721 radicaciones adicionales, para un universo de 59.770;
registra 47.304 tramites gestionados y 12.466 pendientes. Este universo retine inventario
inicial y nuevas solicitudes de distintos periodos. Su interpretacion requiere distinguir
las entradas, los tramites gestionados y el saldo pendiente.

Grafica 2. Gestion de tramites de medicamentos y productos biolégicos

Estado del universo de ramites reportado por ol INVIMA 2 19 de mayo de 2026,

Fuente: INVIMA, Resolucién 2026025611 del 21 de mayo de 2026, considerandos, pgina 4. Corte al 19 de mayo de
2026: universo 59.770 tramites; i 47.304; p 12.466. Corresponde a la Direccion de
di y Productos B y retine inventario inicial y nuevas radicaciones.

35 INVIMA. i 1 de 2026, i dos, corte al 19 de mayo de 2026: 12.466 pendientes, 59.770
universo y 47.304 i https://www.invima.gov.co/biblioteca/download /145208
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actuaciones segtn el riesgo.

de acceso y tratamiento de informacién.

IX. PLIEGO DE MODIFICACIONES

y el texto propuesto para primer debate.

La caracterizacién de las demoras requiere complementar el inventario con fechas de
cada etapa, requerimientos, tiempos del solicitante, riesgo, complejidad y capacidad
efectiva de evaluacion. Esta informacion permitird identificar las causas del
represamiento y orientar medidas diferenciadas de mejoramiento.

2. Brechas institucionales y de informacién

La modernizacién del INVIMA requiere examinar, ademas del inventario de solicitudes
pendientes, la organizacion de los procesos, la disponibilidad de conocimiento
especializado y la calidad de la informacion utilizada para adoptar decisiones sanitarias.
La articulacion entre las areas técnicas, las Salas Especializadas y los sistemas de
informacién permitira identificar duplicidades, mejorar la trazabilidad y orientar las

El diagnéstico debe distinguir las demoras asociadas a la evaluacién técnica, los
requerimientos de informacion, las respuestas de los interesados y la expedicion de los
actos administrativos. Esta diferenciacién permitira orientar medidas de simplificacion,
interoperabilidad y aprovechamiento de evidencia regulatoria, preservando las
evaluaciones y controles sanitarios exigibles.

3. Riesgo sanitario y limites de la simplificacién

La modernizacion debe acompatfiarse de controles proporcionales a la naturaleza y riesgo
de los productos durante su ciclo de vida. La digitalizacion se articula con la evaluacion
especializada, la inspeccién y el muestreo que correspondan. La vigilancia de los canales
digitales requiere coordinacién entre las autoridades competentes y respeto de las reglas

El diagnostico orienta la intervencion hacia la reduccion de duplicidades innecesarias, la
disponibilidad de conocimiento especializado y la trazabilidad del desempefo. Sus
resultados deberan evaluarse mediante indicadores de oportunidad, calidad y respuesta
al riesgo, construidos sobre informacion suficiente y comparable.

Las modificaciones propuestas precisan los criterios de elegibilidad y la motivacién de
las decisiones de reliance; delimitan competencias y preservan los regimenes sanitarios
aplicables; fortalecen la coordinacion técnica y el seguimiento de los procesos; y articulan
indicadores, metas y transicién normativa. Se presentan a continuacion el texto radicado

Texto radicado

Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por
objeto  establecer ~medidas para la
modernizacién y fortalecimiento
institucional, técnico y tecnologico del
Instituto  Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y  Alimentos INVIMA,
promover la eficiencia de los procesos
regulatorios a su cargo y fortalecer su
capacidad para responder oportunamente a
la innovacién cientifica y tecnologica,
garantizando en todo momento la calidad,
seguridad y eficacia de los productos sujetos
a vigilancia sanitaria. Para el cumplimiento
de este objeto se fortaleceran los mecanismos
de cooperacion y confianza regulatoria, la
especializacion técnica, la gestion basada en
riesgo, la transformacién tecnologica, la
transparencia y la capacidad institucional
del INVIMA.

Texto radicado

Articulo 2°. Definiciones. Para efectos de la
presente ley se adoptan las siguientes
definiciones:

1. Reliance regulatorio. Proceso mediante el
cual el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA toma
en consideracion y otorga un peso

Texto propuesto para primer debate

Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por
objeto establecer medidas para la modernizacion
y fortalecimiento institucional, técnico y
tecnolégico del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,
promover la eficiencia de los procesos
regulatorios a su cargo, en sus distintas areas
misionales y fortalecer su capacidad para
responder oportunamente a la innovacién
cientifica y tecnologica, garantizando en todo
momento la calidad, seguridad—y, eficacia,
inocuidad o desempefio de los productos
sujetos a vigilancia sanitaria, segtin corresponda
a su naturaleza, durante todo su ciclo de vida.
Para el cumplimiento de este objeto se
fortalecerdn los mecanismos de cooperacion y
confianza regulatoria, la especializacion técnica,
la gestion basada en riesgo, la transformacion
tecnolégica, la transparencia y la capacidad
institucional del INVIMA-.

Paragrafo. Lo dispuesto en la presente ley se
aplicara sin perjuicio de las normas
comunitarias andinas y de los regimenes
sanitarios especiales que rigen para cada
categoria de productos sujetos a vigilancia
sanitaria.

Texto propuesto para primer debate

Articulo 2°. Definiciones. Para efectos de la
presente ley se adoptan las siguientes
definiciones:

1. Reliance regulatorio. Proceso mediante el cual
el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA toma en
consideracion y otorga un peso significativo a las

significativo a las evaluaciones, decisiones,
inspecciones, informes u otros productos
regulatorios realizados por una autoridad
regulatoria de referencia o institucion de
confianza, manteniendo la responsabilidad
sobre la decision regulatoria adoptada en
Colombia.

2. Autoridad regulatoria de referencia.
Autoridad sanitaria o regulatoria extranjera
o internacional cuyas evaluaciones,
decisiones o productos regulatorios pueden
ser considerados por el INVIMA mediante
mecanismos de reliance. Se considerardn
autoridades regulatorias de referencia las
incluidas por la Organizacién Mundial de la
Salud en el esquema de WHO Listed
Authorities (WLA), las  Autoridades
Reguladoras Nacionales de Referencia
Regional reconocidas por la Organizacion
Panamericana de la Salud y aquellas que
determine el INVIMA mediante criterios
publicos, objetivos, verificables y
previamente establecidos. El reconocimiento
podra limitarse a funciones regulatorias,
categorias de producto o alcances
especificos, de acuerdo con la capacidad
evaluada de cada autoridad.

3. Gestion regulatoria basada en riesgo.
Enfoque mediante el cual la intensidad,
alcance y prioridad de las actuaciones
regulatorias se determinan teniendo en
cuenta el nivel de riesgo sanitario, la
complejidad del producto o tecnologia, la
evidencia cientifica disponible y demads
factores técnicos relevantes.

4. Vigilancia poscomercializacién. Conjunto
de actividades de seguimiento, vigilancia,
evaluacion y gestion de riesgos realizadas

evaluaciones, decisiones, inspecciones, informes u
otros productos regulatorios realizados por una
autoridad regulatoria de referencia o-institucion
manteniendo su independencia,
responsabilidad y rendicion de -econfianza,
manteniendo-Ja-responsabilidad-cuentas sobre la
decision regulatoria adoptada en Colombia.
Cuando la aplicacion de estos mecanismos
requiera actualizar la normativa sanitaria, dicha
actualizacion debera ser adoptada previamente

por las autoridades competentes, con la
intervencion del Ministerio de Salud y
Proteccion Social en el ambito de sus

competencias. Para los productos sujetos a
normas comunitarias andinas, la aplicacién de
reliance respecto de autoridades de terceros
paises  debera respetar las  decisiones
comunitarias aplicables.

2. Autoridad regulatoria de referencia. Autoridad
sanitaria o regulatoria extranjera o internacional
cuyas evaluaciones, decisiones o productos
regulatorios pueden ser considerados por el
INVIMA mediante mecanismos de reliance. Se
consideraran  autoridades  regulatorias  de
referencia, dentro del alcance funcional y por
categorias de producto de su designacién o
reconocimiento, las incluidas por la Organizacion
Mundial de la Salud en el esquema de WHO
Listed Authorities (WLA), o en el esquema que lo
modifique o sustituya, las Autoridades
Reguladoras Nacionales de Referencia Regional
reconocidas por la Organizacion Panamericana de
la Salud y aquellas que determine el INVIMA
mediante acto administrativo de caricter general,
motivado y publicado, con criterios publicos,
objetivos, verificables y previamente establecidos.
El reconocimiento podrd limitarse a funciones
regulatorias, categorias de producto o alcances

después de la autorizacién y entrada al
mercado de un producto sujeto a vigilancia
sanitaria, destinadas a identificar, evaluar,
prevenir y gestionar riesgos asociados con su
utilizacion.

especificos, de acuerdo con la capacidad evaluada
de cada autoridad.

3. Gestion regulatoria basada en riesgo.

Enfoque mediante el cual la intensidad;
profundidad del escrutinio técnico, la
frecuencia, el alcance y la prioridad de las
actuaciones regulatorias se determinan teniendo
en cuenta el nivel de riesgo sanitario, la
complejidad del producto o tecnologia, la
evidencia cientifica disponible y demés factores
técnicos relevantes.

4. Vigilancia poscomercializacion. Conjunto de
actividades de seguimiento, vigilancia, evaluacion
y gestion de riesgos realizadas después de la
autorizacion y entrada al mercado de un producto
sujeto a vigilancia sanitaria, destinadas a
identificar, evaluar, prevenir y gestionar riesgos
asociados con su utilizacion.

5. Equivalencia de sistemas regulatorios.
Similitud sustancial entre sistemas regulatorios,

blecida y d d di evaluacion
objetiva de sus marcos normativos, capacidades,
procedimientos y resultados para funciones y
categorias de productos determinadas. No exige
1denhdad de sus procedimientos ni implica
T atico de decisi Su
evaluacién no sera un requisito general para
todo mecanismo de reliance, salvo cuando la
modalidad aplicable lo requiera.

6. Vigilancia sanitaria basada en riesgo. Enfoque
de inspeccién, vigilancia y control que orienta la
priorizacion, profundidad y frecuencia de las
actuaciones segtn los peligros identificados, la
probabilidad y gravedad del dafo, las
caracteristicas del producto, establecimiento y
poblacién expuesta y la evidencia disponible,
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Texto radicado

dentro de las
aplicables.

competencias y regimenes

7. Anilisis de riesgo. Estimacion cualitativa o
cuantitativa del riesgo asociado a peligros
identificados, considerando la probabilidad de
ocurrencia y la gravedad de sus consecuencias,
asi como las incertidumbres de la informacion
disponible. Constituye una etapa de Ia
evaluacion del riesgo y sirve de insumo para su
gestion.

8. Ciclo de vida del producto. Conjunto de etapas
de un producto, desde su desarrollo inicial hasta
el cese de su comercializacién y, cuando
corresponda, su retiro o disposicién final,
incluyendo fabricacién, autorizacion,
distribucion, comercializacion, uso y
seguimiento sanitario, segn su naturaleza y el
régimen aplicable.

9. Cadena de suministro. Conjunto de actores,
actividades y flujos de productos e informacion
que intervienen en su abastecimiento,
fabricacién, importacién, almacenamiento,
transporte, distribucion y entrega al usuario o
, seglin corresp y dentro de las
competencias sanitarias aplicables.

10. Trazabilidad sanitaria del producto.
Capacidad de identificar y seguir el origen,
historial, ubicacién y recorrido de un producto y,
cuando corresponda, de sus lotes o unidades,
mediante registros e informacion a lo largo de su
cadena de suministro, para apoyar la vigilancia,
la investigacion de riesgos y los retiros del
mercado. Es distinta de la trazabilidad de las
actuaciones regulatorias prevista en el articulo 8.

Texto propuesto para primer debate

Articulo 3°. Principios de modernizacién
regulatoria. Las actuaciones desarrolladas en
aplicacion de la presente ley se orientaran
por los principios de proteccion de la salud
publica, rigor cientifico, eficiencia
regulatoria,  proporcionalidad, — gestion
basada en riesgo, transparencia,
especializacion técnica, cooperacién
regulatoria internacional, oportunidad e
independencia técnica.

Paragrafo. La aplicacion de mecanismos
destinados a mejorar la eficiencia y
oportunidad de los procesos regulatorios no
podra interpretarse como una disminucién
de los estandares sanitarios aplicables en
Colombia ni implica el traslado de la
responsabilidad regulatoria del INVIMA a
autoridades extranjeras.

Texto radicado

Articulo 4°. Reliance regulatorio. El Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA fortalecerd e

Articulo  3°. Principios de modernizacién
regulatoria. Las actuaciones desarrolladas en
aplicacion de la presente ley se orientaran por los
principios de proteccion de la salud publica,
precaucion conforme al régimen sanitario
aplicable, rigor cientifico, eficiencia regulatoria,
proporcionalidad, gestion basada en riesgo,
transparencia, especializacion técnica,
cooperacién regulatoria internacional, confianza
regulatoria, capacidad de respuesta y adaptacién,
coordinacién y articulacién entre autoridades,
convergencia y armonizacién regulatoria,
enfoque de ciclo de vida del producto y
vigilancia activa orientada a la prevencién y

deteccion oportuna de riesgos sanitarios,
oportunidad e independencia técnica.
Paragrafo. La aplicacion de mecanismos

destinados a mejorar la eficiencia y oportunidad
de los procesos regulatorios no podra
interpretarse como una disminucion de los
estdndares sanitarios aplicables en Colombia ni
implica el traslado de la responsabilidad
regulatoria del INVIMA ni de las competencias
del Ministerio de Salud y Proteccién Social a
autoridades extranjeras. La convergencia y
armonizacién  regulatoria  respetaran las
competencias de las autoridades nacionales, las
normas comunitarias andinas y los regimenes
sanitarios especiales aplicables. Las medidas de
modernizacion previstas en la presente ley se
desarrollarin en armonia con la autonomia
técnico-cientifica de la autoridad sanitaria.

Texto propuesto para primer debate
Articulo 4°. Reliance regulatorio. El Instituto

Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA fortalecera e implementara

implementard de manera permanente
mecanismos de reliance regulatorio como
herramienta para mejorar la eficiencia de sus
procesos, evitar duplicidades regulatorias
innecesarias, optimizar la utilizacion de su
capacidad técnica y facilitar el acceso
oportuno a productos y tecnologias que
cumplan con los estandares sanitarios
aplicables.

Cuando exista una evaluacién, decision,
inspeccion, informe u otro producto
regulatorio emitido por una autoridad
regulatoria de referencia y se cumplan las
condiciones  técnicas  establecidas, el
INVIMA aplicard el mecanismo de reliance
correspondiente. Podra apartarse de su
aplicacion cuando existan razones sanitarias,
técnicas o de riesgo especificas, objetivas y
debidamente motivadas. La evaluacion
realizada por el INVIMA se concentrara en
verificar la aplicabilidad del producto
regulatorio de referencia a la solicitud
presentada en Colombia, la correspondencia
del producto, las diferencias regulatorias o
sanitarias relevantes y los riesgos especificos
para la poblacién nacional, evitando la
duplicacion innecesaria de evaluaciones
previamente realizadas.

Paragrafo 1°. La aplicacion de mecanismos
de reliance no implicara el reconocimiento
automatico de las decisiones adoptadas por
autoridades regulatorias extranjeras o
internacionales. En todos los casos, el
INVIMA  conservara la competencia,
independencia y responsabilidad sobre la
decisi6n regulatoria adoptada en Colombia.

de manera permanente mecanismos de reliance
regulatorio como herramienta para mejorar la
eficiencia de sus procesos, evitar duplicidades
regulatorias innecesarias, optimizar la utilizacion
de su capacidad técnica y facilitar el acceso
oportuno a productos y tecnologias que cumplan
con los estandares sanitarios aplicables.

Cuando exista wuna evaluacién, decisién,
inspeccion, informe u otro producto regulatorio
emitido por una autoridad regulatoria de
referencia y se cumplan las condiciones técnicas
establecidas,-previstas en la normativa sanitaria
aplicable y los criterios de elegibilidad
establecidos y publicados por el INVIMA, en el
ambito de sus competencias, este aplicara el
mecanismo de reliance correspondiente. Podra
apartarse de su aplicacion cuando existan razones
sanitarias, técnicas o de riesgo especificas,
objetivas y debidamente motivadas. Los criterios
de elegibilidad deberan considerar la
disponibilidad, suficiencia y posibilidad de
acceso legitimo a la informacién necesaria para
sustentar la decision.

La evaluacion realizada por el INVIMA se
concentrara en verificar la aplicabilidad del
producto regulatorio de referencia a la solicitud
presentada en Colombia, la correspondencia del
producto, las diferencias regulatorias o sanitarias
relevantes y los riesgos especificos para la
poblacién nacional, evitando la duplicacion
innecesaria de  evaluaciones  previamente
realizadas. La valoraciéon de diferencias
regulatorias comprendera los aspectos técnicos y
procedimentales compatibles con el
ordenamiento aplicable y no autorizara al
INVIMA a desconocer o modificar disposiciones
sanitarias cuya expedicion corresponda a otras
autoridades.

Paragrafo 2°. Los mecanismos de reliance
podran aplicarse durante todo el ciclo de
vida de los productos y tecnologias sujetos a
vigilancia ~sanitaria, incluyendo, segun
corresponda, registros o autorizaciones
iniciales, nuevas indicaciones,
modificaciones posteriores a la aprobacion,
inspecciones,  certificaciones,  vigilancia
poscomercializacion y demds actuaciones
regulatorias en las que resulte técnica y
juridicamente procedente.

Paragrafo 3°. El INVIMA podra realizar
evaluaciones propias o solicitar informacion
adicional ~ Gnicamente cuando  resulte
necesaria para verificar la aplicabilidad del
producto regulatorio de referencia al
contexto colombiano o cuando existan
razones sanitarias, técnicas o de riesgo
especificas que asi lo justifiquen. En ningtn
caso estas actuaciones deberan conducir a la
repeticion  integral e innecesaria de
evaluaciones ya realizadas por la autoridad
regulatoria de referencia.

Paragrafo 1°. La aplicacién de mecanismos de
reliance no implicarda el reconocimiento
automatico de las decisiones adoptadas por
autoridades ~ regulatorias ~ extranjeras o
internacionales. En todos los casos, el INVIMA
conservard la competencia, independencia y
responsabilidad sobre la decision regulatoria
adoptada en Colombia.

Paragrafo 2°. Los mecanismos de reliance podran
aplicarse durante todo el ciclo de vida de los
productos y tecnologias sujetos a vigilancia
sanitaria, incluyendo, segin corresponda,
registros o autorizaciones de comercializacié
iniciales, incluidos permisos y notificaciones
sanitarias conforme al régimen aplicable, nuevas
indicaciones, modificaciones posteriores a la
aprobacion, inspecciones, certificaciones,
vigilancia ~ poscomercializacion y  demas
actuaciones regulatorias en las que resulte técnica
y juridicamente procedente.

Paragrafo 3°. El INVIMA podrd realizar
evaluaciones propias o solicitar informacion
adicional énicamente—cuando resulte necesaria
para verificar la aplicabilidad del producto
regulatorio de referencia al contexto colombiano o
cuando existan razones sanitarias, técnicas,
normativas o de riesgo especificas o informacién
sobreviniente relevante que asi lo justifiquen.
Estas actuaciones deberan ser proporcionales y
estar debidamente motivadas, identificando su
relacion con la decision sanitaria que deba
adoptarse. En ningln caso estas actuaciones
deberanpodran conducir a la repeticion integral e
innecesaria de evaluaciones ya realizadas por la
autoridad regulatoria de referencia.

Paragrafo 4°. La aplicacion de mecanismos de
reliance se realizardi en armonia con la
normatividad sanitaria colombiana y las normas
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Texto radicado

Articulo 5°. Gestion regulatoria basada en
riesgo. Las actuaciones regulatorias a cargo
del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA se
desarrollaran bajo un enfoque de gestion
basada en riesgo y proporcionalidad
regulatoria, de manera que la intensidad,
alcance y prioridad de la evaluacion,
inspeccion, vigilancia y control guarden
correspondencia con el nivel de riesgo
sanitario, la naturaleza y caracteristicas del
producto o tecnologia, la evidencia cientifica
disponible, sus antecedentes regulatorios y
los demas factores técnicos que resulten
pertinentes. En desarrollo de este enfoque, y
dentro del marco de sus competencias, el
INVIMA podra establecer mecanismos y
procedimientos diferenciados de evaluacion,
seguimiento y control, asi como mecanismos
de priorizacion, simplificacion o control
posterior cuando resulten técnica y

P di Ticabl

ia: P Las

propias prenderén, segn la

naturaleza y el nivel de riesgo del producto y
cuando  corresponda, su identidad 'y
correspondencia con el producto evaluado por la
autoridad de referencia, las condiciones de
estabilidad pertinentes para Colombia, el
etiquetado e informacion exigibles en castellano

verifi

y los compromisos de vigilancia
ializacion. Estas verificaci no
implicaran repetir evaluaciones sin una

justificacion sanitaria, técnica, normativa o de
riesgo especifica y motivada. Cuando la
modalidad de reliance lo requiera, se evaluara la
equivalencia de sistemas regulatorios.

Texto propuesto para primer debate

Articulo 5°. Gestion regulatoria basada en riesgo.
Las actuaciones regulatorias a cargo del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA se desarrollaran bajo un
enfoque de gestion basada en riesgo y
proporcionalidad regulatoria, de manera que la

i profundidad del escrutinio técnico, la
frecuencia, el alcance y la prioridad de la
evaluacion, inspeccion, vigilancia y control
guarden correspondencia con el nivel de riesgo
sanitario, la naturaleza y caracteristicas del
producto o tecnologia, la evidencia cientifica
disponible, el analisis de riesgo, sus antecedentes
regulatorios e historial de cumplimiento, las
alertas sanitarias, la madurez de los sistemas de
aseguramiento de calidad, cuando corresponda,
y los demds factores técnicos que resulten
pertinentes. En desarrollo de este enfoque, y
dentro del marco de sus competencias, el INVIMA
podra establecer, actos admi
de caracter general de contenido técnico y

ativos

juridicamente procedentes, de acuerdo con
el nivel de riesgo sanitario y la regulacion
aplicable.

Paragrafo. La aplicacién del enfoque basado
en riesgo y de los mecanismos previstos en el
presente articulo no podra implicar la
disminucion de los requisitos ni de los
estandares de calidad, seguridad, eficacia y
desempeno que resulten exigibles de
conformidad con la naturaleza y el riesgo
sanitario del producto o tecnologia
correspondiente.

procedimental, con sujecion a la politica y a la
reglamentacion sanitaria expedidas por las
autoridades  competentes, mecanismos y
procedimientos  diferenciados de evaluacion,
seguimiento y control, asi como mecanismos de
priorizacién, simplificacion o control posterior
cuando resulten técnica y juridicamente
procedentes, de acuerdo con el nivel de riesgo
sanitario y la regulacion aplicable.

Cuando su implementacién requiera modificar
disposiciones  sanitarias vigentes, deberd
efectuarse previamente la modificacién por la
autoridad competente. Estos actos no podran
restringir las garantias del procedimiento
administrativo previstas en la ley. El INVIMA
podra adoptar guias técnicas orientadoras para
facilitar la aplicacién de estos mecanismos, sin
que estas puedan crear requisitos adicionales,
modificar los establecidos en la normativa
sanitaria aplicable ni sustituir los actos
administrativos  exigidos  para  adoptar
decisiones regulatorias. Las guias que los
reglamentos sanitarios ordenen expedir se
sujetaran a la habilitacién correspondiente y se
adoptaran mediante acto administrativo, con la
publicidad y los demas requisitos previstos en
dichos reglamentos.

En materia de inspeccion, vigilancia y control,
este enfoque corresponde a la vigilancia
sanitaria basada en riesgo y se articulara con el
modelo sanitario adoptado por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social y con los modelos

institucionales de gestion del riesgo del
INVIMA, incluidos sus desarrollos o
actualizaci Las  actuaci sobre
establecimientos,  productos y  cadenas

productivas de su competencia se orientaran
mediante  perfiles de riesgo sanitario

Texto radicado

Articulo 6°. Fortalecimiento y flexibilidad
técnica de la Comision Revisora y sus Salas
Especializadas. El Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA, sin perjuicio de las competencias
atribuidas a su Consejo Directivo y demas
6rganos competentes, promovera que la
Comisién ~ Revisora y  sus  Salas
Especializadas dispongan oportunamente de
las capacidades cientificas y técnicas
requeridas de acuerdo con la naturaleza,
complejidad, innovacién y riesgo de los
asuntos sometidos a su consideracion.

Cuando los conocimientos especializados
requeridos no se encuentren disponibles
entre los integrantes de la respectiva Sala
Especializada, podran emplearse
mecanismos  agiles de consulta o
participaciéon de expertos nacionales o
internacionales, universidades, sociedades

actualizables con base en informacion pertinente
y verificable.

Paragrafo. La aplicacion del enfoque basado en
riesgo y de los mecanismos previstos en el
presente articulo no podra implicar la
disminucién de los requisitos ni de los estandares
de calidad, seguridad, eficacia, yinocuidad o
desempefio que resulten exigibles de conformidad
con lanaturaleza y el riesgo sanitario del producto
o tecnologia correspondiente. La adopcion de
mecanismos de control posterior debera
acompanarse de acciones de inspeccion,
vigilancia y control, incluido el analisis de
lat io cuando corr da, acordes con el
nivel de riesgo sanitario.

Texto propuesto para primer debate

Articulo 6°. Fortalecimiento y flexibilidad técnica
de la Comisiéon Revisora y sus Salas
Especializadas. El Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, sin
perjuicio de las competencias atribuidas a su
Consejo Directivo y demas 6rganos competentes,
promovera que la Comisién Revisora y sus Salas
Especializadas dispongan oportunamente de las
capacidades cientificas y técnicas requeridas de
acuerdo con la naturaleza, complejidad,
innovacién y riesgo de los asuntos sometidos a su
consideracion.

Cuando los  conocimientos  especializados
requeridos no se encuentren disponibles entre los
integrantes de la respectiva Sala Especializada,
podran emplearse mecanismos égiles de consulta
o participacién de expertos nacionales o
internacionales, universidades, sociedades
cientificas, centros de investigacion, autoridades
regulatorias y demas instituciones de reconocida

cientificas, centros de investigacion,
autoridades  regulatorias 'y  demas
instituciones de reconocida idoneidad, de
conformidad con la normativa aplicable.

Parégrafo 1°. Los mecanismos de consulta o
participacion ~ de  expertos  deberan
desarrollarse  mediante  procedimientos
4giles y simplificados y estaran sujetos a
criterios de idoneidad, independencia,
transparencia, confidencialidad y
prevencién de conflictos de interés. Su
utilizacion no podra generar etapas
regulatorias  innecesarias ni  duplicar
evaluaciones  técnicas o  regulatorias
previamente realizadas que puedan ser
vélidamente consideradas por el INVIMA.

Parégrafo 2°. La reglamentacion establecera
los  mecanismos para garantizar la
disponibilidad oportuna y participacion de
los expertos, los términos para la emisién de
sus conceptos y los mecanismos para atender
los costos que, cuando haya lugar, se deriven
de su participacion, de conformidad con las
disponibilidades ~ presupuestales 'y las
normas aplicables.

Paragrafo 3°. Los perfiles y areas de
conocimiento requeridos para apoyar el
funcionamiento de las Salas Especializadas
deberan ser objeto de revision periodica y
podran actualizarse de acuerdo con la
evolucion cientifica, tecnolégica,
epidemioldgica y regulatoria, procurando
preservar la flexibilidad necesaria para
atender oportunamente nuevas tecnologias,
terapias y campos de conocimiento.

Paragrafo 4°. Cuando para el anélisis de un
asunto resulten aplicables mecanismos de

idoneidad, de conformidad con la normativa
aplicable.

Paragrafo 1°. Los mecanismos de consulta o
participacion de expertos deberan desarrollarse
mediante procedimientos égiles y simplificados y
estardn sujetos a criterios de idoneidad,
independencia, transparencia, confidencialidad y
prevencion de conflictos de interés. Su utilizacién
no podra generar etapas regulatorias innecesarias
ni duplicar evaluaciones técnicas o regulatorias
previamente realizadas que puedan ser
validamente consideradas por el INVIMA.

Paragrafo 2°. La reglamentacion expedida por los
o6rganos competentes establecera los mecanismos
para garantizar la disponibilidad oportuna y
participacién de los expertos, los términos para la
emision de sus conceptos y los mecanismos para
atender los costos que, cuando haya lugar, se
deriven de su participacion, de conformidad con
las disponibilidades presupuestales y las normas
aplicables. La participacién, vinculacién y
eventual remuneracion de los expertos se
j al gi correspondiente a su
calidad y modalidad de participacién y, cuando
proceda, a las normas de contratacion estatal y
presupuesto aplicables. Este articulo no
constituye por si mismo autorizacion para
reconocer honorarios a categorias  de
participantes cuyo régimen no los permita.

Paragrafo 3°. Los perfiles y dreas de conocimiento
requeridos para apoyar el funcionamiento de las
Salas Especializadas deberan ser objeto de
revision periédica y podran actualizarse de
acuerdo con la evolucion cientifica, tecnolégica,
epidemiolégica y  regulatoria, procurando
preservar la flexibilidad necesaria para atender
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reliance regulatorio, la Comisién Revisora y
sus Salas Especializadas podran considerar
las evaluaciones, conceptos, informes y
demas productos regulatorios provenientes
de autoridades regulatorias de referencia, de
conformidad con lo establecido en la
presente ley y su reglamentacion, evitando la
duplicacion innecesaria de evaluaciones.

Paragrafo 5°. Los conceptos emitidos por la
Comision ~ Revisora y  sus  Salas
Especializadas tendran caracter técnico-
cientifico y asesor, de conformidad con la
normativa aplicable, y no sustituiran la
competencia de la autoridad encargada de
adoptar  la  decision  administrativa
correspondiente.  Los  procedimientos
internos deberdn procurar la coordinacién
entre las areas técnicas y las Salas
Especializadas, de manera que la expedicién
del acto administrativo posterior al concepto
no implique la repeticion innecesaria de
evaluaciones técnicas o cientificas ya
realizadas, sin perjuicio de las verificaciones
adicionales que resulten necesarias por
razones sanitarias, técnicas o de riesgo
debidamente justificadas.

Paragrafo 6°. Las disposiciones del presente
articulo constituyen lineamientos generales
para el fortalecimiento de la Comisién
Revisora y sus Salas Especializadas. Su
organizacién, funcionamiento,
procedimientos y demas aspectos operativos
seran desarrollados por el Gobierno
Nacional y el INVIMA, en el ambito de sus
competencias constitucionales y legales.

oportunamente nuevas tecnologias, terapias y
campos de conocimiento.

Parégrafo 4°. Cuando para el anélisis de un asunto
resulten aplicables mecanismos de reliance
regulatorio, la Comision Revisora y sus Salas

Especializadas podran considerar las
evaluaciones, conceptos, informes y demds
productos  regulatorios ~ provenientes  de

autoridades regulatorias de referencia, de
conformidad con lo establecido en la presente ley
y su reglamentacion, evitando la duplicacion
innecesaria de evaluaciones.

Paragrafo 5°. Los conceptos emitidos por la
Comisién Revisora y sus Salas Especializadas
tendran carécter técnico-cientifico y asesor, de
conformidad con la normativa aplicable, y no
sustituiran la competencia de la autoridad
encargada de adoptar la decision administrativa
correspondiente. Los procedimientos internos
deberéan procurar la coordinacién entre las areas
técnicas y las Salas Especializadas, de manera que
la expedicion del acto administrativo posterior al
concepto no implique la repeticion innecesaria de
evaluaciones técnicas o cientificas ya realizadas,
sin perjuicio de las verificaciones adicionales que
resulten necesarias por razones sanitarias, técnicas
o de riesgo debidamente justificadas.

Paragrafo 6°. Las disposiciones del presente
articulo constituyen lineamientos generales para
el fortalecimiento de la Comisién Revisora y sus
Salas Especializadas. Su composicion,
organizacion, funcionamiento, procedimientos y
demas aspectos operativos seran desarrollados
por el Gobierno Nacional, el Consejo Directivo del
INVIMA y los demas 6rganos competentes, en el
ambito de sus competencias constitucionales y

Texto radicado

Articulo  7°. Lineamientos para la
modernizacion fortalecimiento
institucional del INVIMA. El Gobierno
Nacional, a través del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, en coordinacién con el
INVIMA y en el marco de sus competencias,
incorporarda en sus instrumentos de
planeacién  institucional las  acciones
necesarias para avanzar progresivamente en
la modernizaciéon y fortalecimiento de la
capacidad técnica, cientifica, tecnologica y
operativa del Instituto.

Para tal efecto se tendran en cuenta, entre
otros, los siguientes componentes:

1. Fortalecimiento y especializacion del
talento  humano técnico y cientifico,
incluyendo el desarrollo de capacidades en
investigacion, innovacién,  propiedad

implicara crear salas para todas las categorias de
productos ni alterar los mecanismos de consulta
previstos en los regimenes sanitarios especiales
y comunitarios andinos.

Paragrafo 7°. Los mecanismos de declaracion,
actualizacién, verificacion y gestion de
conflictos de interés, asi como los deberes de
confidencialidad de los integrantes y expertos, se
sujetardn al régimen aplicable a la Comision
Revisora y sus Salas Especializadas. La
simplificacion de los procedimientos y la
aplicacion de mecanismos de reliance no

suprimiran los conceptos, evaluaciones o
verificaciones  exigidos por las normas
aplicables.

Texto propuesto para primer debate

Articulo 7°. Lineamientos para la modernizacién
y fortalecimiento institucional del INVIMA. El
Gobierno Nacional, a través del Ministerio de
Salud y Proteccion Social, en coordinacion con el
INVIMA y en el marco de sus competencias,
incorporard en sus instrumentos de planeacion
institucional las acciones necesarias para avanzar
progresivamente en la modernizacion y
fortalecimiento de la capacidad técnica, cientifica,
tecnoldgica y operativa del Instituto en todas sus
areas misionales, mediante la articulacion de los
instrumentos existentes y la priorizacion de las
acciones conforme a sus competencias y recursos
disponibles.

Para tal efecto se tendran en cuenta, entre otros,
los siguientes componentes:

1. Fortalecimiento y especializacion del talento
humano técnico y cientifico de todas las areas

brechas de capacidad institucional.

3. Modernizacion de la infraestructura fisica
y tecnologica.

4. Fortalecimiento  de
capacidades técnicas.

laboratorios 'y

5. Formacién y actualizacion permanente del
talento humano.

6. Cooperacién técnica y regulatoria nacional
e internacional.

7. Fortalecimiento de las capacidades de
inspeccién, vigilancia y control.

8. Fortalecimiento  progresivo de las
capacidades  cientificas,  técnicas y
regulatorias necesarias para la evaluacién de
medicamentos,  productos  biologicos,
vacunas, terapias avanzadas, terapias
personalizadas y  demds tecnologias
emergentes sujetas a vigilancia sanitaria.

Paragrafo 1°. El Plan establecera objetivos,
metas, indicadores, responsables y un
cronograma de implementacion.

Paragrafo 2°. El Gobierno Nacional
promovera programas de formacion,
actualizacion e intercambio de conocimiento
entre el talento humano del INVIMA y

necesidades regulatorias del Instituto.

2. Identificacion y-cierre-progresive-de brechas de
capacidad  institucional—técnica, cientifica,

tecnolégica, analitica y operativa, incluidas las

de sus grupos de trabajo territorial, y
priorizacion de acciones para su cierre
progresivo.

3. Modernizacion de la infraestructura fisica y
tecnoldgica, con énfasis en el aprovechamiento y
mantenimiento de la infraestructura disponible,
la interoperabilidad y la mejora de los procesos.

4. Fortalecimiento de laboratorios y capacidades

técnicas, mediante la articulacion y el
aprovechami de las capacidades disponibles
y la identificacién de necesidades de mejora.

5. F " izacis del

P
talente-humane-6-Cooperacion técnica, cientifica
y regulatoria nacional e internacional—7:
internacional, incluyendo intercambio de
conocimiento y fortalecimiento de capacidades
para la evaluacion sanitaria, en coordinacién con
las entidades competentes.

6. Fortalecimiento de las capacidades de
inspeccion, vigilancia y eentrol—8—control,
incluidas las actuaciones territoriales y en
puertos, aeropuertos y pasos de frontera que
corr alas ¢ del Instituto.

autoridades regulatorias, universidades,
centros de investigacion y organismos
nacionales e internacionales, especialmente
en areas relacionadas con innovacién
cientifica 'y tecnolégica, investigacion,
propiedad intelectual, nuevas tecnologias en
salud y desarrollos regulatorios emergentes.

7. Fortalecimiento progresivo de las capacidades
cientificas, técnicas y regulatorias necesarias para
la evaluacion y vigilancia de los productos de
competencia del INVIMA, incluidos
medicamentos, productos biolégicos, vacunas,
terapias avanzadas, terapias personalizadas y

competencias legalmente atribuidas a las
entidades involucradas y estara sujeta a las
disponibilidades presupuestales y a las
normas organicas de presupuesto. Lo
dispuesto en este articulo no implicard, por
si mismo, la creacion de cargos o
dependencias, modificaciones de la planta
de personal ni apropiaciones presupuestales.

legales. Su apli a las funci yel intelectual y evaluacion de tecnologias misionales, incluida su  formacién y
ambito material de cada Sala Especializada y no actualizaciéon ~ permanente, incluyendo el
emergentes, de acuerdo con las necesidades desarrollo de capacidades en investigacion, Parigrafo 3°. La implementacién de lo den:\ s tecnologias emergentes sujetas a vigilancia
regulatorias del Instituto. innovacién, propiedad intelectual y evaluacién de dispuesto en el presente articulo se realizara sanitaria.
2. Identificacién y cierre progresivo de tecnologias emergentes, de acuerdo con las de manera progresiva, en el marco de las Pardgrafo 1°. EF-Pl 'R} 4 Las .

incorporadas en los instrumentos de planeacion
institucional establecerian objetivos, metas,
indicadores, responsables y un cronograma de
impl ién-impl y seran objeto

mecanismos

P P
de seguimiento mediante los
institucionales existentes.

Paragrafo 2°. El Gobierno Nacional promovera
programas de formacién, actualizacion e
intercambio de conocimiento entre el talento
humano del INVIMA y autoridades regulatorias,
universidades, centros de investigacion 'y
organismos  nacionales e internacionales,
especialmente en areas relacionadas con
innovacion cientifica y tecnolégica, investigacion,
propiedad intelectual, nuevas tecnologias en
salud y desarrollos regulatorios emergentes,
mediante los instr de capacitacion y
cooperacion disponibles.

Paréagrafo 3°. La implementacion de lo dispuesto
en el presente articulo se realizara de manera
progresiva, en el marco de las competencias
legalmente  atribuidas a las  entidades
involucradas y estard sujeta a las disponibilidades
presupuestales y a las normas organicas de
presupuesto. Lo dispuesto en este articulo no
implicara, por si mismo, la creacion de cargos o
dependencias, modificaciones de la planta de
personal ni apropiaciones presupuestales.

Paragrafo 4°. La definicién y seguimiento de
estas acciones contara con la participacion de las
areas técnicas y misionales y de los servidores
del Instituto, incluidos los de sus grupos de
trabajo territorial, mediante los mecanismos
institucionales existentes. Las acciones se
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Texto radicado

Articulo 8°. Modernizacion tecnologica,
interoperabilidad y trazabilidad regulatoria.
El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA
consolidara progresivamente la
modernizacién tecnolégica de sus procesos
regulatorios de inspeccion, vigilancia y
control. Procurando la interoperabilidad de
sus sistemas de informacion, la trazabilidad
de las actuaciones y el intercambio seguro de
informacion ~ con  otras  autoridades
nacionales e internacionales, de conformidad
con sus competencias y con la normativa
aplicable.

La modernizacién tecnolégica debera
orientarse a simplificar los procesos, reducir
cargas administrativas innecesarias, mejorar
la calidad, disponibilidad y gestion de la
informacion, fortalecer la gestién basada en
riesgo y facilitar el seguimiento y evaluacion
del desempefio regulatorio.

Paragrafo 1°. El INVIMA podra utilizar
herramientas de inteligencia artificial,
analitica de datos, automatizacion y demas
tecnologias emergentes como instrumentos
de apoyo a sus procesos regulatorios,
administrativos y de inspeccién, vigilancia y
control. La utilizacién de estas herramientas
deberé garantizar la supervision humana, la

articularan con los instrumentos ordinarios de
planeacién y con las autoridades competentes
segin la materia, sin crear un plan ni una
instancia adicional y sin asignar al INVIMA
funciones de fomento industrial, financiacion o
produccion.

Texto propuesto para primer debate

Articulo  8°.  Modernizacion  tecnologica,
transformacion  digital, interoperabilidad y
trazabilidad regulatoria. El Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA  consolidara  progresivamente  la
modernizacién tecnolégica y la transformaciéon
digital integral de sus procesos regulatorios, de
inspeccion, vigilancia y control, procurando la
interoperabilidad de sus sistemas de informacion,
la trazabilidad de las actuaciones y la trazabilidad
sanitaria de los productos sujetos a su vigilancia,
segtn el régimen aplicable, y el intercambio
seguro de informacién con otras autoridades
nacionales y territoriales e internacionales, de
conformidad con sus competencias y con la
normativa aplicable.

La modernizacion tecnolégica debera orientarse a
simplificar los  procesos, reducir cargas
administrativas innecesarias, mejorar la calidad,
disponibilidad y gestion de la informacion,
fortalecer la gestion basada en riesgo y facilitar el
seguimiento y evaluacion del desempefio
regulatorio. Comprendera p i el
seguimiento en linea de los tramites desde su
radicacion hasta la decision final, asi como la
articulacion de la informacion necesaria para las
actuaciones de inspeccion, vigilancia y control,
incluidas las territoriales, mediante el
aprovechamiento y la integracion de los sistemas

trazabilidad, la transparencia, la seguridad
de la informacién, la proteccion de datos
personales y la gestion de riesgos. En ningtn
caso estas herramientas sustituiran la
competencia, evaluacién ni responsabilidad
de los funcionarios encargados de adoptar
las decisiones regulatorias.

Parigrafo 2°. El INVIMA establecera
mecanismos permanentes de medicion y
seguimiento de los tiempos de sus
principales procesos regulatorios, que
permitan identificar la duracion efectiva de
las distintas etapas del tramite, el inventario
y antigiiedad de las solicitudes pendientes y
el cumplimiento de los términos aplicables.
En los asuntos sometidos a consideracion de
las Salas Especializadas de la Comision
Revisora, la medicion debera permitir
identificar separadamente, como minimo, el
tiempo transcurrido entre: i) la radicacion
completa y la inclusion en agenda; ii) la
inclusion en agenda y la realizacion de la
sesion; iii) la realizacion de la sesion y la
publicacién ~ del ~acta o  concepto
correspondiente; y iv) la emisién del
concepto y la expedicion del acto
administrativo, cuando haya lugar.

Paragrafo 3°. La informacion sobre los

tiempos de los principales procesos
regulatorios debera publicarse
periédicamente de manera agregada,
comparable y accesible, diferenciando,

cuando resulte técnicamente posible, los
tiempos atribuibles a la actuacion del
INVIMA de aquellos correspondientes a
actuaciones a cargo de los interesados.

y plataformas existentes, con respeto de las
reservas legales y la proteccion de datos
personales.

Paragrafo 1°. El INVIMA podra utilizar
herramientas de inteligencia artificial, analitica de
datos, automatizacion y demds tecnologias
emergentes como instrumentos de apoyo a sus
procesos regulatorios, administrativos y de
inspeccion, vigilancia y control. Su utilizacién se
desarrollard en armonia con la Politica de
Gobierno Digital y la politica nacional de
inteligencia artificial aplicables, con sujecién a
las normas que regulen estas materias. La
utilizacion de estas herramientas debera
garantizar la supervision humana, la trazabilidad,
la transparencia, la seguridad de la informaci6n,
la proteccion de datos personales y la gestion de
riesgos. En ningin caso estas herramientas
sustituiran la  competencia, evaluacién ni
responsabilidad de los funcionarios encargados
de adoptar las decisiones regulatorias. Lo anterior
se entiende sin perjuicio de las actuaciones que,
de conformidad con la ley y el reglamento, se
expidan a través de sistemas automatizados bajo
la responsabilidad del funcionario competente.

Paragrafo 2°. El INVIMA establecerd mecanismos
permanentes de medicion y seguimiento de los
tiempos de sus principales procesos regulatorios,
que permitan identificar la duracion efectiva de
las distintas etapas del tramite, el inventario y
antigiiedad de las solicitudes pendientes y el
cumplimiento de los términos aplicables. En los
asuntos sometidos a consideracién de las Salas
Especializadas de la Comision Revisora, la
medicién debera permitir identificar
separadamente, como minimo, el tiempo
transcurrido entre: i) la radicacion completa y la
inclusion en agenda; ii) la inclusion en agenda y la

Texto radicado

Articulo 9°. Modernizacién de la vigilancia
poscomercializaciéon. El Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
- INVIMA fortalecera y modernizara los
mecanismos de vigilancia

realizacion de la sesion; iii) la realizacion de la
sesion y la publicacion del acta o concepto
correspondiente; y iv) la emision del concepto y la
expedicion del acto administrativo, cuando haya
lugar.

Paragrafo 3°. La informacion sobre los tiempos de
los principales procesos regulatorios deberd
publicarse periodicamente de manera agregada,
comparable y accesible, diferenciando, cuando
resulte técnicamente posible, los tiempos
atribuibles a la actuacion del INVIMA de aquellos
correspondientes a actuaciones a cargo de los
interesados.

Paragrafo 4°. El INVIMA definir4, con enfoque
basado en riesgo y dentro del marco normativo
aplicable, los procesos susceptibles de
automatizacion, aquellos que puedan someterse
a revision posterior y los que deban conservar
evaluacion técnica especializada. La
implementacion incluirda la formacién y
actualizacion de los servidores que utilicen estas
herramientas, controles de acceso, gestion de
incidentes, recuperacion de la informacién,
continuidad de la operacién y mecanismos de
evaluacién de su d Estas acci se
articularan con los instr 1
existentes de seguridad y privacidad de la
informacién y continuidad de la operaci6n, de
conformidad con las normas aplicables y las
disponibilidades presupuestales.

P

tos instit

Texto propuesto para primer debate

Articulo 9°. Modernizacién de la vigilancia
poscomercializaciéon. El Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA  fortalecera y modernizard los
mecanismos de vigilancia poscomercializacion

poscomercializacion mediante el uso de
herramientas tecnologicas, analitica
avanzada de datos y sistemas de
informacion que permitan mejorar la
identificacion, ~ evaluacion y  gestién
oportuna de riesgos sanitarios asociados a
los productos sujetos a su vigilancia.

Paragrafo 1°. El INVIMA  podra
implementar herramientas de inteligencia
artificial y aprendizaje automaético como
instrumentos de  apoyo  para el
procesamiento y andlisis de informacién,
identificacion de patrones, priorizacion de
reportes y deteccion temprana de posibles
senales de seguridad, asi como para las
demas actividades de farmacovigilancia,
tecnovigilancia y vigilancia sanitaria en las
que resulte técnicamente procedente.

Parégrafo 2°. La utilizacién de herramientas
de inteligencia artificial deberd garantizar la
supervision humana, trazabilidad,
seguridad de la informaci6n, proteccién de
datos  personales 'y mecanismos de
evaluacion y gestion de riesgos. Los
resultados generados por estas herramientas
constituirdn instrumentos de apoyo y no
sustituirain ~ la  evaluacion ni  la
responsabilidad de la autoridad sanitaria
competente.

Paragrafo 3°. El INVIMA promovera la
interoperabilidad y el intercambio oportuno
de informacién sobre riesgos y senales de
seguridad con las autoridades sanitarias
nacionales e internacionales y los sistemas
internacionales de vigilancia de los que
Colombia haga parte.

mediante el uso de herramientas tecnolégicas,
analitica avanzada de datos y sistemas de
informacién articulados con los i de
muestreo y analisis de laboratorio que
correspondan segin el riesgo y la normativa
aplicable, que permitan mejorar la identificacion,
evaluacion y gestion oportuna de riesgos
sanitarios asociados a los productos sujetos a su
vigilancia, incluidos alimentos y bebidas y las
demas categorias de su competencia, segin sus
respectivos regimenes sanitarios.

Paragrafo 1°. El INVIMA podra implementar
herramientas de inteligencia  artificial y
aprendizaje automatico como instrumentos de
apoyo para el procesamiento y analisis de
informacion,  identificacion ~ de  patrones,
priorizacion de reportes y deteccion temprana de
posibles sefiales de seguridad, asi como para las
demds actividades de farmacovigilancia,
tecnovigilancia y vigilancia sanitaria en las que

resulte técnicamente procedente.

Paragrafo 2°. La utilizacion de herramientas de
inteligencia ~artificial debera garantizar la
supervision humana, trazabilidad, seguridad de
la informacién, proteccién de datos personales y
mecanismos de evaluacién y gestion de riesgos.
Los resultados generados por estas herramientas
constituiran  instrumentos de apoyo y no
sustituiran la evaluacion ni la responsabilidad de
la autoridad sanitaria competente.

Paragrafo 3°. El INVIMA promoverd la
interoperabilidad y el intercambio oportuno de
informacion sobre riesgos y sefiales de seguridad
con las autoridades sanitarias nacionales e
internacionales, incluyendo el Instituto Nacional
de Salud y las entidades territoriales de salud
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Texto radicado

Articulo 10°. Seguimiento, indicadores y
transparencia del desempefio regulatorio. El
Instituto  Nacional ~de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA
publicard  peridédicamente  informacion
agregada, comparable y accesible sobre la
implementacion de la presente ley y el
desempefio de sus principales procesos
regulatorios. El seguimiento deberd incluir,
como minimo, cuando resulte aplicable:

1. Tiempo promedio y mediano de los
principales procesos regulatorios.

2. Inventario de trdmites pendientes,
discriminado por antigiiedad, categoria de
producto y etapa del proceso.

dentro de sus competencias, y los sistemas
internacionales de vigilancia de los que Colombia
haga parte.

Paragrafo  4°. La vigilancia  sanitaria
comprendera, dentro de las competencias del
INVIMA vy segan el régimen aplicable a cada
producto, su oferta y comercializacion a través de
canales digitales, incluidos el comercio
electronico y las redes sociales. Para identificar
posibles incumplimientos sanitarios, el Instituto
podra emplear las herramientas previstas en este
articulo y coordinar actuaciones o remitir
informacién a las autoridades competentes, con
respeto de la pr de datos p les, las
reservas legales y el debido proceso. La
implementaciéon  se articulara con las
capacidad insti 1

existentes y las disponibilidades presupuestales.

e instr

Texto propuesto para primer debate

Articulo  10°. Seguimiento, indicadores 'y
transparencia del desempefio regulatorio. El
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA publicara periédicamente
informacion agregada, comparable y accesible
sobre la implementacién de la presente ley y el
desempeno de sus principales  procesos
regulatorios comprendidos en su ambito de
aplicacion. El seguimiento debera incluir, como
minimo, cuando resulte aplicable:

1. Tiempo promedio y mediano de los principales
procesosregulatorios-tramites y sus procesos.

2. Inventario de tramites pendientes, discriminado
por antigtiedad, categoria de producto y etapa del
proceso.

3. Porcentaje de tramites elegibles para
mecanismos de reliance en los cuales estos
fueron efectivamente utilizados.

4. Tiempo mediano de las solicitudes

tramitadas con y sin aplicacién de
mecanismos de reliance, cuando sean
comparables.

5. Reduccion de tiempos asociada a la
utilizacién de mecanismos de reliance.

6. Numero promedio de requerimientos de
informacion formulados por expediente.

7. Tiempos correspondientes a las
actuaciones de las Salas Especializadas, de
acuerdo con las etapas establecidas en la
presente ley.

8. Ntmero de consultas o participaciones de
expertos nacionales o internacionales y de
autoridades regulatorias extranjeras.

9. Diferenciacion entre los tiempos
atribuibles a la actuacion del INVIMA y
aquellos correspondientes a actuaciones a
cargo de los interesados.

10. Namero de evaluaciones conjuntas,
mecanismos de trabajo compartido u otras
formas de cooperacién regulatoria nacional o
internacional.

11. Tiempo transcurrido entre la emision del
concepto de la Comisién Revisora o de sus
Salas Especializadas y la expedicion del acto
administrativo  correspondiente, cuando
haya lugar.

12. Evolucién del inventario acumulado de

tramites y su variacién frente al periodo
anterior.

3. Porcentaje de tramites elegibles para
mecanismos de reliance en los cuales estos fueron
efectivamente utilizados.

4. Tiempo mediano de las solicitudes tramitadas
con y sin aplicacion de mecanismos de reliance,
cuando sean comparables.

5. Redueeién-Variacion de los tiempos aseciada-a
la-utilizacién-de tramite observada en solicitudes
comparables con y sin aplicacion de mecanismos
de reliance, conforme a la metodologia
establecida y sin atribuir causalidad cuando la
informaci6n disponible no permita demostrarla.

6. Numero promedio de requerimientos de
informacion formulados por expediente.

7. Tiempos correspondientes a las actuaciones de
las Salas Especializadas, de acuerdo con las etapas
establecidas en la presente ley.

8. Numero de consultas o participaciones de
expertos nacionales o internacionales y de
autoridades regulatorias extranjeras.

9. Diferenciacion entre los tiempos atribuibles a la
actuacion del INVIMA  y aquellos
correspondientes a actuaciones a cargo de los
interesados.

10. Numero de evaluaciones conjuntas,
mecanismos de trabajo compartido u otras formas
de  cooperacion  regulatoria  nacional o
internacional.

11. Tiempo transcurrido entre la emisién del
concepto de la Comision Revisora o de sus Salas
Especializadas y la expedicion del acto
administrativo correspondiente, cuando haya
lugar.

12. Evolucion del inventario acumulado de
tramites y su variacion frente al periodo anterior.

Paragrafo. Los indicadores  deberdn
presentarse, cuando resulte técnica y
estadisticamente procedente, de manera
desagregada por tipo de tramite, categoria
de producto y mecanismo regulatorio
aplicado, preservando la informacion
sometida a reserva legal, los secretos
empresariales y la proteccion de datos
personales.El informe anual consolidara los
resultados de dichos indicadores y serd
publicado por el INVIMA.

Paragrafo. Los indicadores deberdn presentarse,
cuando resulte técnica y estadisticamente
procedente, de manera desagregada por tipo de
tramite, categoria de producto y mecanismo
regulatorio aplicado, preservando la informacion
sometida a reserva legal, los secretos
empresariales y la proteccion de datos personales.
El informe anual consolidara los resultados de
dichos indicadores y sera publicado por el
INVIMA.

El INVIMA establecera y publicara, mediante
resolucion de caracter general, la metodologia de
calculo, las fuentes de informacién, los criterios
de comparabilidad y desagregacion y Ia
periodicidad de los indicadores, en armonia con
las obligaciones de publicacion previstas en los
articulos 8° y 11. La metodologia podra
actualizarse conforme a la evolucion de los
procesos y sistemas de informacion e
identificara las limitaciones de los datos, los
criterios de inclusion de solicitudes y las reglas
para contabilizar las distintas etapas y los
tiempos a cargo de los interesados. Los
indicadores que comprendan etapas
coincidentes se calcularin y presentarin de
manera articulada, evitando duplicidades.

La metodologia incluira indicadores de calidad
de las decisiones y de cobertura, oportunidad y
resultados de las actuaciones de control y
vigilancia sanitaria comprendidas en esta ley.
Cuando corresponda, considerara la inspeccién,
el muestreo y analisis de laboratorio, la gestion
de alertas y sefiales de seguridad y la respuesta
frente a riesgos e incumplimientos sanitarios. La
implementacion aprovechard los sistemas y

institucionales exi y se
realizard progresivamente conforme a la
capacidad de recoleccion y pr i de

Texto radicado

Articulo 11°. Oportunidad y reducciéon de
los tiempos regulatorios. El Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA adoptara medidas
orientadas a garantizar la oportunidad de
sus procesos regulatorios y a reducir
progresivamente los tiempos de evaluacion
y decision, de conformidad con la
naturaleza, complejidad y nivel de riesgo de
cada tramite, sin comprometer el rigor
cientifico ni los estindares de calidad,
seguridad y eficacia aplicables.

Para tal efecto, el INVIMA establecera

estindares y metas de desempefio
regulatorio diferenciados por tipo de
tramite, tomando como referencia las

mejores practicas y los tiempos de
evaluacion de autoridades regulatorias de
referencia o de confianza, con el propésito de
identificar y reducir las brechas que afecten
la oportunidad del sistema regulatorio y el
acceso oportuno a productos y tecnologias.

Paragrafo 1°. Dentro de los cuatro (4) meses
siguientes a la entrada en vigencia de la
presente ley, el INVIMA debera adoptar y
publicar los estandares y metas de
desempeno de que trata el presente articulo.
Estos deberan establecer, como minimo:

informacién y las
presupuestales.

disponibilidades

Cuando un indicador no pueda calcularse, se
publicarin las razones y las acciones previstas
para superar la limitacion, sin suspender la
publicacién de la informacion disponible.

Texto propuesto para primer debate

Articulo 11°. Oportunidad y reduccién de los
tiempos regulatorios. El Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA  adoptara medidas orientadas a
garantizar la oportunidad de sus procesos
regulatorios y a reducir progresivamente los
tiempos de evaluacién y decision, de conformidad
con la naturaleza, complejidad y nivel de riesgo de
cada tramite, sin comprometer el rigor cientifico ni
los estandares de calidad, seguridad-y, eficacia,
inocuidad o desempefio aplicables segtn la
naturaleza del producto o tecnologia.

Para tal efecto, el INVIMA establecerd estandares
y metas de desempefio regulatorio diferenciados
por tipo de tramite, tomando como referencia las
mejores practicas y los tiempos de evaluacion de
autoridades regulatorias de i

eonfianza,—referencia, considerando las
diferencias entre los procedimientos, los
requisitos  aplicables 'y las capacidades

institucionales, con el propésito de identificar y
reducir las brechas que afecten la oportunidad del
sistema regulatorio y el acceso oportuno a
productos y tecnologias.

Paragrafo 1°. Dentro de los euatro—{4)-seis (6)
meses siguientes a la entrada en vigencia de la
presente ley, el INVIMA debera adoptar y
publicar los estandares y metas de desempefio de
que trata el presente articulo. Estos deberan
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a) Los tiempos de referencia para los
principales tipos de tramites regulatorios.

b) Metas progresivas de reduccién de
tiempos. c) Indicadores de cumplimiento y
oportunidad.

d) Mecanismos diferenciados para tramites
prioritarios, cuando existan razones de salud
publica, innovacién, disponibilidad o
necesidad sanitaria que lo justifiquen,
incluyendo, cuando resulte técnica y
juridicamente procedente, aquellos
relacionados con medicamentos, productos
biologicos, vacunas, terapias avanzadas,
terapias personalizadas y demas tecnologias
emergentes.

e) Indicadores que permitan comparar el
desempeno regulatorio del INVIMA con
autoridades regulatorias de referencia o de
confianza.

Paragrafo 2°. Para efectos de la medicion de
los estandares y metas de desempeno,
deberéan diferenciarse los tiempos efectivos
atribuibles al INVIMA de aquellos
correspondientes a  requerimientos  de
informacién, subsanaciones, respuestas o
demds actuaciones a cargo de los
interesados.

Paragrafo 3°. El INVIMA publicara
trimestralmente, de manera accesible y
reutilizable, informacion sobre el
cumplimiento de los estdndares y metas de
desempefio, incluyendo el tiempo promedio
y mediano de los principales tramites; el
porcentaje de solicitudes resueltas dentro de
los esténdares establecidos; el inventario y
antigiiedad de tramites pendientes; la
utilizacion efectiva de reliance; el namero de

establecer, como minimo: a) Los tiempos de
referencia para los principales tipos de tramites
regulatorios.

b) Metas progresivas de reduccion de tiempos.

¢) Indicadores de cumplimiento y oportunidad.

d) Mecanismos diferenciados para tramites
prioritarios, cuando existan razones de salud
publica, innovacion, disponibilidad o necesidad
sanitaria que lo justifiquen, incluyendo, cuando

resulte técnica y juridicamente procedente,
aquellos  relacionados con  medicamentos,
productos  biol6gicos,  vacunas,  terapias

avanzadas, terapias personalizadas y demas
tecnologias emergentes. La priorizaciéon no
sustituird los requisitos ni los procedimientos
exigibles y se aplicara inicamente cuando exista
una via de evaluacion y autorizacién
juridicamente procedente.

e) Indicadores que permitan comparar el

desempefio  regulatorio del INVIMA con

autoridades regulatorias de i
ianza-referencia.

Paragrafo 2°. Para efectos de la medicion de los
estandares y metas de desempefio, deberdn
diferenciarse los tiempos efectivos atribuibles al
INVIMA de aquellos correspondientes a
requerimientos de informacion, subsanaciones,
respuestas o demads actuaciones a cargo de los
interesados.

Paragrafo  3°. El INVIMA  publicard
trimestralmente, de manera accesible 'y
reutilizable, informacién sobre el cumplimiento
de los estandares y metas de desempefio,
incluyendo el tiempo promedio y mediano de los
principales tramites; el porcentaje de solicitudes
resueltas dentro de los estandares establecidos; el
inventario y antigtiedad de tramites pendientes; la

requerimientos por expediente; los tiempos
de las Salas Especializadas; la diferencia
entre tiempos del INVIMA y del solicitante;
y las principales causas de retraso.

Paragrafo 4°. Cuando se evidencie el
incumplimiento reiterado de las metas de
desempeno establecidas, el INVIMA debera
adoptar un plan de mejoramiento que
identifique las causas de las demoras y
establezca acciones correctivas,
responsables, metas y plazos para su
cumplimiento.

Paragrafo 5°. El INVIMA incorporara
mecanismos para consolidar en una tnica
oportunidad  los  requerimientos  de
informaciéon necesarios para adoptar la
decision correspondiente. Estos deberan ser
integrales, especificos y proporcionales a la
naturaleza y nivel de riesgo del tramite.
Podran formularse requerimientos
adicionales cuando surjan hechos nuevos,
informacion ~ sobreviniente o  riesgos
sanitarios que no hubieran podido
identificarse razonablemente durante la
evaluacion inicial.

utilizacion efectiva de reliance; el nimero de
requerimientos por expediente; los tiempos de las
Salas Especializadas; la diferencia entre tiempos
del INVIMA y del solicitante; y las principales
causas de retraso. La publicacion se articulara con
la dologia y los de informacion
previstos en el articulo 10°, evitando
duplicidades y preservando la informacién
sometida a reserva legal y la proteccién de datos
personales.

Paragrafo 4°. Cuando se evidencie el
incumplimiento reiterado de las metas de
desempenio establecidas, el INVIMA debera
adoptar un plan de mejoramiento que identifique
las causas de las demoras, incluidas, cuando
corresponda, las relacionadas con capacidad
técnica, talento humano, tecnologia,
disponibilidad de recursos y actuaciones de los
interesados, y establezca acciones correctivas,

responsables, metas y plazos para su
cumplimiento. Estas acciones se articularan con
los instr institucional i y se

ejecutaran dentro de las competencias y
disponibilidades presupuestales aplicables.

Paréagrafo 5°. El INVIMA incorporara mecanismos
para consolidar en una tnica oportunidad los
requerimientos de informacién necesarios para
adoptar la decision correspondiente. Estos
deberdan  ser  integrales,  especificos 'y
proporcionales a la naturaleza y nivel de riesgo
del tramite. Podran formularse requerimientos
adicionales cuando surjan hechos nuevos,
informacion sobreviniente o riesgos sanitarios que
no hubieran podido identificarse razonablemente
durante la evaluacién inicial.

Paragrafo 6°. El INVIMA publicari la linea base
para la construccion de los estandares y metas
dentro de los tres (3) meses siguientes a la

Texto radicado

entrada en vigencia de la presente ley, indicando
las fuentes, el periodo de medicion y las
limitaciones de la informacion disponible. Los

a y metas son instr de gestion
y seguimiento y no modifican los términos
legales o reglamentarios aplicables ni alteran los
efectos que el ordenamiento atribuya a su
vencimiento. Su fijacion tendra en cuenta la
complejidad, el riesgo y las capacidades
institucionales, y debera promover mejoras
verificables del desempefio.

Paragrafo 7°. La regla de consolidacion de
requerimientos prevista en el paragrafo 5° se
aplica a los tramites regulatorios de autorizacion
comprendidos en esta ley y no limita las
actuaciones de inspeccion, vigilancia y control,
las investigaciones ni la adopcion de medidas
sanitarias. Los requerimientos adicionales
deberan identificar y motivar el hecho nuevo, la
informacion sobreviniente o el riesgo sanitario
que los justifique. Los plazos de respuesta, los
efectos sobre el término para decidir y las
consecuencias de no atender los requerimientos
se regiran por el procedimiento especial previsto
en normas con fuerza de ley y, en su defecto o en
lo no regulado por estas, por las disposiciones
del Cédigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo. A falta de
dicho procedimiento especial, el término para
atender los requerimientos, su prérroga y el
desistimiento se regiran por el articulo 17 de ese
Codigo. En estas materias, las disposiciones
reglamentarias solo podran desarrollar los
aspectos internos del tramite y no podrin
restringir las garantias previstas en dicho
Codigo.

Texto propuesto para primer debate

Articulo 12°. Reglamentacién y articulacién
normativa. El  Gobierno ~ Nacional
reglamentara las disposiciones necesarias
para la implementacién de la presente ley, en
el marco de sus  competencias
constitucionales y legales, dentro de los
cuatro (4) meses siguientes a su
promulgacion.

La reglamentacion deberd preservar la
autonomia técnica del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y garantizar que la aplicacion de los
mecanismos previstos en la presente ley no
implique disminucién de los estandares de
calidad, seguridad y eficacia aplicables en
Colombia. El Gobierno Nacional y el
INVIMA, en el ambito de sus respectivas
competencias, armonizaran la
reglamentacion e implementacion de la
presente ley con los  instrumentos
regulatorios  vigentes relacionados con
reliance regulatorio, gestion basada en
riesgo, Comision Revisora, Salas
Especializadas, simplificacion y
modernizacion de los procesos regulatorios.
La armonizacion debera procurar la
coherencia y complementariedad entre los
instrumentos existentes y las disposiciones
de la presente ley y no podra generar
duplicidad innecesaria de evaluaciones,
requisitos  adicionales  carentes  de
fundamento legal o reglamentario, ni
regresividad frente a los mecanismos de
simplificacion y eficiencia regulatoria que se
encuentren vigentes, sin perjuicio de las
medidas que resulten necesarias para
proteger la salud piblica.

Articulo 12°. Reglamentacién y articulacion
normativa. El Gobierno Nacional, por conducto
del Ministerio de Salud y Proteccién Social,
reglamentara las disposiciones necesarias para la
implementacion de la presente ley, en el marco de
sus competencias constitucionales y legales,
dentro de los euatro-(4)-seis (6) meses siguientes a

su promulgacion.

La reglamentacion deberé preservar la autonomia
técnica del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA vy
garantizar que la aplicaciéon de los mecanismos
previstos en la presente ley no implique
disminucion de los estiandares de calidad,
seguridad—y, eficacia, inocuidad o desempefio
aplicables en Colombia, segtin la naturaleza del
producto o tecnologia.

Paragrafo 1°. El Gobierno Nacional y el INVIMA,
incluido su Consejo Directivo en el-ambito-las
materias de peet P i
competencia, armonizaran la reglamentaciéon e
implementacion de la presente ley con los
instrumentos regulatorios vigentes relacionados
con reliance regulatorio, gestion basada en riesgo,
Comision ~ Revisora, Salas  Especializadas,
simplificacién y modernizacién de los procesos
regulatorios. Los desarrollos administrativos
correspondientes a cada é6rgano se adoptaran
dentro de sus competencias, sin sustituir la
potestad reglamentaria del Gobierno Nacional.

Paragrafo 2°. La armonizacion debera procurar la
coherencia y complementariedad entre los
instrumentos existentes y las disposiciones de la
presente ley y no podrd generar duplicidad
innecesaria de evaluaciones, requisitos
adicionales carentes de fundamento legal o
reglamentario, ni regresividad frente a los
mecanismos de simplificacion y eficiencia
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Texto radicado

Articulo  13°. Sostenibilidad fiscal vy
presupuestal. La implementacion de las
medidas previstas en la presente ley se
realizard de manera progresiva y estard
sujeta a las disponibilidades presupuestales,
al Marco Fiscal de Mediano Plazo, al Marco
de Gasto de Mediano Plazo y a las normas
orgénicas de presupuesto. Las disposiciones
de la presente ley no constituyen, por si
mismas, titulo juridico suficiente para exigir
la creacién de cargos o dependencias, la
modificacion de plantas de personal, la
celebracién de contratos determinados ni la
inclusion de apropiaciones especificas en el
Presupuesto General de la Nacion. Las
entidades ~ competentes  incorporaran,
cuando haya lugar, las acciones requeridas
en sus instrumentos ordinarios de
planeacion y programacién presupuestal, de

regulatoria que se encuentren vigentes, sin
perjuicio de las medidas que, de manera
motivada, resulten necesarias para proteger la
salud publica o atender riesgos sanitarios. Esta
disposicion no impedira las verificaciones,

luaci 0 alisis compl io
necesarios por razones técnicas, cientificas,
sanitarias o de riesgo especificas y debidamente
motivadas, de conformidad con la normativa
aplicable.

Paragrafo 3°. La expedicion de la reglamentacién
no suspendera la aplicacién de los mecanismos
vigentes compatibles con la presente ley ni de las
disposiciones de esta que puedan ejecutarse sin
desarrollo reglamentario adicional.

Texto propuesto para primer debate

Articulo 13°. Sostenibilidad fiscal y presupuestal.
La implementacién de las medidas previstas en la
presente ley se realizara de manera progresiva y
estara sujeta  a las disponibilidades
presupuestales, al Marco Fiscal de Mediano Plazo,
al Marco de Gasto de Mediano Plazo y a las
normas  organicas de presupuesto. Las
disposiciones de la presente ley no constituyen,
por si mismas, titulo juridico suficiente para exigir
la creacion de cargos o dependencias, la
modificacién de plantas de personal, la
celebracion de contratos determinados ni la
inclusion de apropiaciones especificas en el
Presupuesto General de la Nacion. Las entidades
competentes incorporaran, cuando haya lugar, las
acciones requeridas en sus instrumentos
ordinarios de planeacion y programacion
presupuestal, de acuerdo con sus competencias y
prioridades. Lo dispuesto en este articulo no

Texto radicado

Articulo 14°. Vigencia y derogaciones. La
presente ley rige a partir de la fecha de su
promulgacion y deroga las disposiciones que
le sean contrarias.

modifica el régimen de tasas ni la destinacion
legal de los recursos del INVIMA.

Texto propuesto para primer debate

Articulo 14°. Vigencia y derogaciones. La presente
ley rige a partir de la fecha de su promulgacion y
deroga las disposiciones que le sean contrarias.

Paragrafo transitorio. Las disposiciones cuya
ejecucion requiera desarrollo reglamentario
adicional se aplicarin a partir de la entrada en
vigencia de las normas que las desarrollen, sin
suspender la aplicacion de las disposiciones
di j bles ni de los i
vigentes compatibles con la presente ley. Los
tramites radicados con anterioridad a la entrada
en vigencia de la presente ley continuaran
rigiéndose por las disposiciones aplicables al
momento de su radicacion. El interesado podra
solicitar acogerse a los nuevos mecanismos
procedimentales que resulten aplicables, una
vez se encuentren disponibles y, cuando
correspond 1 d El INVIMA
verificara su proced y dejara i
motivada en el expediente, respetando las
actuaciones cumplidas, el debido proceso y los
requisitos sanitarios exigibles. Lo anterior se
entendera sin perjuicio de las medidas sanitarias
de aplicacion inmediata que, dentro de las
competencias de la autoridad correspondiente y
de manera motivada, resulten necesarias para
proteger la salud publica.

acuerdo con sus competencias y prioridades.

X. IMPACTO FISCAL

El texto propuesto concentra las medidas en la modernizacién de procesos y el ejercicio
de competencias existentes, mediante implementacion progresiva e instrumentos
ordinarios de planeacion. No establece apropiaciones especificas, nuevas fuentes de
financiacion ni modificaciones al régimen de tasas o a la destinacion de los recursos
propios del INVIMA.

XII. PROPOSICION
El articulo 7° de la Ley 819 de 2003 exige explicitar los costos y fuentes de financiacion de
las iniciativas que ordenen gasto o concedan beneficios tributarios, y examinar su
compatibilidad con el Marco Fiscal de Mediano Plazo. La aplicacion de esta disposicion
debe atender el contenido y los efectos de las obligaciones propuestas. La informacion
disponible no permite presentar una estimacion sustentada del costo incremental del
proyecto. Su evaluacion requiere distinguir las actividades institucionales existentes de
las nuevas exigencias y contrastar su ejecucion con las capacidades y apropiaciones
disponibles. La implementacion progresiva y la sujecion presupuestal orientan este
examen.

En virtud de las anteriores consideraciones y en cumplimiento de lo establecido en la Ley
5% de 1992, presento ponencia positiva y, en consecuencia, solicito a los miembros de la
Honorable Comision Séptima Constitucional Permanente del Senado de la Republica dar
primer debate al Proyecto de Ley No. 250 de 2026 Senado «Por medio de la cual se establecen
medidas para la modernizacion y fortalecimiento del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, se promueve la eficiencia regulatoria y el acceso oportuno
a tecnologias en salud, y se dictan otras disposiciones», de conformidad con el texto propuesto
en el pliego de modificaciones.

La Sentencia C-502 de 2007 reconoce el anélisis fiscal como instrumento de racionalidad
legislativa y delimita el papel del Ministerio de Hacienda, sin atribuirle poder de veto. La
informacion técnica y los conceptos que se aporten durante el tramite deberan contribuir
a valorar la viabilidad de las obligaciones previstas.

Atentamente,
Lo

CLAUDIA MARGARITA ZULETA MURGAS

XI. CONFLICTOS DE INTERES

De conformidad con los articulos 286 y 291 de la Ley 5% de 1992, modificados por la Ley
2003 de 2019, el analisis de conflictos de interés debe considerar la eventual existencia de
un beneficio particular, actual y directo para el congresista. El caracter general de la
iniciativa no permite descartar de forma absoluta circunstancias individuales que deban 1
. B Senadora de la Republica
examinarse frente al proyecto o a alguno de sus articulos.
. N . o e N . Ponente
Las medidas de modernizacién regulatoria estdn dirigidas al ejercicio de funciones
publicas sanitarias y a los sujetos comprendidos en sus respectivos regimenes. No
asignan nominalmente beneficios a congresistas, empresas o titulares determinados. Sin
embargo, deberd examinarse cada caso cuando existan participaciones, intereses
patrimoniales o vinculos comprendidos en el régimen legal respecto de titulares de
registros, fabricantes, importadores, prestadores de servicios tecnologicos o expertos que
puedan recibir un beneficio particular, actual y directo de una disposicién especifica.
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XIII. TEXTO PROPUESTO PARA PRIMER DEBATE
PROYECTO DE LEY No. 250 DE 2026 SENADO

«Por medio de la cual se establecen medidas para la modernizacion y fortalecimiento del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, se promueve la eficiencia
regulatoria y el acceso oportuno a tecnologias en salud, y se dictan otras disposiciones»

EL CONGRESO DE COLOMBIA
DECRETA

Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por objeto establecer medidas para la
modernizacion y fortalecimiento institucional, técnico y tecnolégico del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, promover la eficiencia
de los procesos regulatorios a su cargo, en sus distintas areas misionales y fortalecer su
capacidad para responder oportunamente a la innovacion cientifica y tecnologica,
garantizando en todo momento la calidad, seguridad, eficacia, inocuidad o desempeno
de los productos sujetos a vigilancia sanitaria, segtin corresponda a su naturaleza,
durante todo su ciclo de vida. Para el cumplimiento de este objeto se fortaleceran los
mecanismos de cooperacion y confianza regulatoria, la especializacion técnica, la gestion
basada en riesgo, la transformacion tecnologica, la transparencia y la capacidad
institucional del INVIMA.

Paragrafo. Lo dispuesto en la presente ley se aplicara sin perjuicio de las normas
comunitarias andinas y de los regimenes sanitarios especiales que rigen para cada
categoria de productos sujetos a vigilancia sanitaria.

Articulo 2°. Definiciones. Para efectos de la presente ley se adoptan las siguientes
definiciones:

1. Reliance regulatorio. Proceso mediante el cual el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA toma en consideracién y otorga un peso
significativo a las evaluaciones, decisiones, inspecciones, informes u otros productos
regulatorios realizados por una autoridad regulatoria de referencia manteniendo su
independencia, responsabilidad y rendicién de cuentas sobre la decision regulatoria
adoptada en Colombia. Cuando la aplicacién de estos mecanismos requiera actualizar la
normativa sanitaria, dicha actualizacion deberd ser adoptada previamente por las
autoridades competentes, con la intervencion del Ministerio de Salud y Proteccién Social

en el ambito de sus competencias. Para los productos sujetos a normas comunitarias
andinas, la aplicacion de reliance respecto de autoridades de terceros paises debera
respetar las decisiones comunitarias aplicables.

2. Autoridad regulatoria de referencia. Autoridad sanitaria o regulatoria extranjera o
internacional cuyas evaluaciones, decisiones o productos regulatorios pueden ser
considerados por el INVIMA mediante mecanismos de reliance. Se consideraran
autoridades regulatorias de referencia, dentro del alcance funcional y por categorias de
producto de su designacién o reconocimiento, las incluidas por la Organizacion Mundial
de la Salud en el esquema de WHO Listed Authorities (WLA), o en el esquema que lo
modifique o sustituya, las Autoridades Reguladoras Nacionales de Referencia Regional
reconocidas por la Organizacién Panamericana de la Salud y aquellas que determine el
INVIMA mediante acto administrativo de caracter general, motivado y publicado, con
criterios publicos, objetivos, verificables y previamente establecidos. El reconocimiento
podra limitarse a funciones regulatorias, categorias de producto o alcances especificos,
de acuerdo con la capacidad evaluada de cada autoridad.

3. Gestion regulatoria basada en riesgo. Enfoque mediante el cual la profundidad del
escrutinio técnico, la frecuencia, el alcance y la prioridad de las actuaciones regulatorias
se determinan teniendo en cuenta el nivel de riesgo sanitario, la complejidad del producto
o tecnologia, la evidencia cientifica disponible y demds factores técnicos relevantes.

4. Vigilancia poscomercializacion. Conjunto de actividades de seguimiento, vigilancia,
evaluacion y gestion de riesgos realizadas después de la autorizacion y entrada al
mercado de un producto sujeto a vigilancia sanitaria, destinadas a identificar, evaluar,
prevenir y gestionar riesgos asociados con su utilizacion.

5. Equivalencia de sistemas regulatorios. Similitud sustancial entre sistemas regulatorios,
establecida y documentada mediante evaluacién objetiva de sus marcos normativos,
capacidades, procedimientos y resultados para funciones y categorias de productos
determinadas. No exige identidad de sus procedimientos ni implica reconocimiento
automatico de decisiones. Su evaluacion no sera un requisito general para todo
mecanismo de reliance, salvo cuando la modalidad aplicable lo requiera.

6. Vigilancia sanitaria basada en riesgo. Enfoque de inspeccion, vigilancia y control que
orienta la priorizacién, profundidad y frecuencia de las actuaciones segun los peligros
identificados, la probabilidad y gravedad del dafio, las caracteristicas del producto,

establecimiento y poblacion expuesta y la evidencia disponible, dentro de las
competencias y regimenes aplicables.

7. Anélisis de riesgo. Estimacion cualitativa o cuantitativa del riesgo asociado a peligros
identificados, considerando la probabilidad de ocurrencia y la gravedad de sus
consecuencias, asi como las incertidumbres de la informacién disponible. Constituye una
etapa de la evaluacion del riesgo y sirve de insumo para su gestion.

8. Ciclo de vida del producto. Conjunto de etapas de un producto, desde su desarrollo
inicial hasta el cese de su comercializacién y, cuando corresponda, su retiro o disposicion
final, incluyendo fabricacion, autorizacion, distribucién, comercializacion, uso y
seguimiento sanitario, segtin su naturaleza y el régimen aplicable.

9. Cadena de suministro. Conjunto de actores, actividades y flujos de productos e
informaciéon que intervienen en su abastecimiento, fabricacion, importacion,
almacenamiento, transporte, distribucién y entrega al usuario o consumidor, segin
corresponda y dentro de las competencias sanitarias aplicables.

10. Trazabilidad sanitaria del producto. Capacidad de identificar y seguir el origen,
historial, ubicacién y recorrido de un producto y, cuando corresponda, de sus lotes o
unidades, mediante registros e informacién a lo largo de su cadena de suministro, para
apoyar la vigilancia, la investigacion de riesgos y los retiros del mercado. Es distinta de
la trazabilidad de las actuaciones regulatorias prevista en el articulo 8.

Articulo 3°. Principios de modernizacion regulatoria. Las actuaciones desarrolladas en
aplicacion de la presente ley se orientardn por los principios de proteccion de la salud
publica, precaucion conforme al régimen sanitario aplicable, rigor cientifico, eficiencia
regulatoria, proporcionalidad, gestion basada en riesgo, transparencia, especializacion
técnica, cooperacién regulatoria internacional, confianza regulatoria, capacidad de
respuesta y adaptacion, coordinacion y articulacién entre autoridades, convergencia y
armonizacion regulatoria, enfoque de ciclo de vida del producto y vigilancia activa
orientada a la prevencion y deteccion oportuna de riesgos sanitarios, oportunidad e
independencia técnica.

Paragrafo. La aplicacion de mecanismos destinados a mejorar la eficiencia y oportunidad
de los procesos regulatorios no podra interpretarse como una disminucion de los
estandares sanitarios aplicables en Colombia ni implica el traslado de la responsabilidad
regulatoria del INVIMA ni de las competencias del Ministerio de Salud y Proteccién

Social a autoridades extranjeras. La convergencia y armonizacién regulatoria respetaran
las competencias de las autoridades nacionales, las normas comunitarias andinas y los
regimenes sanitarios especiales aplicables. Las medidas de modernizacion previstas en la
presente ley se desarrollardn en armonia con la autonomia técnico-cientifica de la
autoridad sanitaria.

Articulo 4°. Reliance regulatorio. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA fortalecerd e implementara de manera permanente mecanismos
de reliance regulatorio como herramienta para mejorar la eficiencia de sus procesos,
evitar duplicidades regulatorias innecesarias, optimizar la utilizacion de su capacidad
técnica y facilitar el acceso oportuno a productos y tecnologias que cumplan con los
estdndares sanitarios aplicables. Cuando exista una evaluacion, decision, inspeccion,
informe u otro producto regulatorio emitido por una autoridad regulatoria de referencia
y se cumplan las condiciones técnicas previstas en la normativa sanitaria aplicable y los
criterios de elegibilidad establecidos y publicados por el INVIMA, en el ambito de sus
competencias, este aplicara el mecanismo de reliance correspondiente.

Podra apartarse de su aplicacion cuando existan razones sanitarias, técnicas o de riesgo
especificas, objetivas y debidamente motivadas. Los criterios de elegibilidad deberan
considerar la disponibilidad, suficiencia y posibilidad de acceso legitimo a la informacion
necesaria para sustentar la decision. La evaluacion realizada por el INVIMA se
concentrara en verificar la aplicabilidad del producto regulatorio de referencia a la
solicitud presentada en Colombia, la correspondencia del producto, las diferencias
regulatorias o sanitarias relevantes y los riesgos especificos para la poblacion nacional,
evitando la duplicacion innecesaria de evaluaciones previamente realizadas. La
valoracion de diferencias regulatorias comprendera los aspectos técnicos y
procedimentales compatibles con el ordenamiento aplicable y no autorizara al INVIMA
a desconocer o modificar disposiciones sanitarias cuya expedicion corresponda a otras
autoridades.

Paragrafo 1°. La aplicacion de mecanismos de reliance no implicara el reconocimiento
automatico de las decisiones adoptadas por autoridades regulatorias extranjeras o
internacionales. En todos los casos, el INVIMA conservara la competencia,
independencia y responsabilidad sobre la decision regulatoria adoptada en Colombia.

Paragrafo 2°. Los mecanismos de reliance podrén aplicarse durante todo el ciclo de vida
de los productos y tecnologias sujetos a vigilancia sanitaria, incluyendo, segin
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corresponda, registros o autorizaciones de comercializacién iniciales, incluidos permisos
y notificaciones sanitarias conforme al régimen aplicable, nuevas indicaciones,
modificaciones posteriores a la aprobacion, inspecciones, certificaciones, vigilancia
poscomercializacion y demaés actuaciones regulatorias en las que resulte técnica y
juridicamente procedente.

Paragrafo 3°. El INVIMA podra realizar evaluaciones propias o solicitar informacion
adicional cuando resulte necesaria para verificar la aplicabilidad del producto regulatorio
de referencia al contexto colombiano o cuando existan razones sanitarias, técnicas,
normativas o de riesgo especificas o informacion sobreviniente relevante que asi lo
justifiquen. Estas actuaciones deberan ser proporcionales y estar debidamente motivadas,
identificando su relacién con la decision sanitaria que deba adoptarse. En ningtin caso
estas actuaciones podran conducir a la repeticion integral e innecesaria de evaluaciones
ya realizadas por la autoridad regulatoria de referencia.

Paragrafo 4°. La aplicacion de mecanismos de reliance se realizara en armonia con la
normatividad sanitaria colombiana y las normas comunitarias andinas aplicables. Las
verificaciones propias comprenderan, segun la naturaleza y el nivel de riesgo del
producto y cuando corresponda, su identidad y correspondencia con el producto
evaluado por la autoridad de referencia, las condiciones de estabilidad pertinentes para
Colombia, el etiquetado e informacion exigibles en castellano y los compromisos de
vigilancia poscomercializacion. Estas verificaciones no implicaran repetir evaluaciones
sin una justificacion sanitaria, técnica, normativa o de riesgo especifica y motivada.
Cuando la modalidad de reliance lo requiera, se evaluara la equivalencia de sistemas
regulatorios.

Articulo 5°. Gestion regulatoria basada en riesgo. Las actuaciones regulatorias a cargo
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA se
desarrollaran bajo un enfoque de gestion basada en riesgo y proporcionalidad
regulatoria, de manera que la profundidad del escrutinio técnico, la frecuencia, el alcance
y la prioridad de la evaluacién, inspeccién, vigilancia y control guarden correspondencia
con el nivel de riesgo sanitario, la naturaleza y caracteristicas del producto o tecnologia,
la evidencia cientifica disponible, el analisis de riesgo, sus antecedentes regulatorios e
historial de cumplimiento, las alertas sanitarias, la madurez de los sistemas de
aseguramiento de calidad, cuando corresponda, y los demés factores técnicos que
resulten pertinentes.

En desarrollo de este enfoque, y dentro del marco de sus competencias, el INVIMA podra
establecer, mediante actos administrativos de caracter general de contenido técnico y
procedimental, con sujecion a la politica y a la reglamentacion sanitaria expedidas por las
autoridades competentes, mecanismos y procedimientos diferenciados de evaluacion,
seguimiento y control, asi como mecanismos de priorizacion, simplificacién o control
posterior cuando resulten técnica y juridicamente procedentes, de acuerdo con el nivel
de riesgo sanitario y la regulacién aplicable. Cuando su implementacion requiera
modificar disposiciones sanitarias vigentes, debera efectuarse previamente la
modificacion por la autoridad competente. Estos actos no podran restringir las garantias
del procedimiento administrativo previstas en la ley.

El INVIMA podra adoptar guias técnicas orientadoras para facilitar la aplicacién de estos
mecanismos, sin que estas puedan crear requisitos adicionales, modificar los establecidos
en la normativa sanitaria aplicable ni sustituir los actos administrativos exigidos para
adoptar decisiones regulatorias. Las guias que los reglamentos sanitarios ordenen
expedir se sujetaran a la habilitacion correspondiente y se adoptardn mediante acto
administrativo, con la publicidad y los demés requisitos previstos en dichos reglamentos.
En materia de inspeccion, vigilancia y control, este enfoque corresponde a la vigilancia
sanitaria basada en riesgo y se articulara con el modelo sanitario adoptado por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social y con los modelos institucionales de gestion del
riesgo del INVIMA, incluidos sus desarrollos o actualizaciones. Las actuaciones sobre
establecimientos, productos y cadenas productivas de su competencia se orientaran
mediante perfiles de riesgo sanitario actualizables con base en informacién pertinente y
verificable.

Paragrafo. La aplicacion del enfoque basado en riesgo y de los mecanismos previstos en
el presente articulo no podréa implicar la disminucion de los requisitos ni de los estandares
de calidad, seguridad, eficacia, inocuidad o desempefio que resulten exigibles de
conformidad con la naturaleza y el riesgo sanitario del producto o tecnologia
correspondiente. La adopcién de mecanismos de control posterior debera acompatfiarse
de acciones de inspeccion, vigilancia y control, incluido el anlisis de laboratorio cuando
corresponda, acordes con el nivel de riesgo sanitario.

Articulo 6°. Fortalecimiento y flexibilidad técnica de la Comision Revisora y sus Salas
Especializadas. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, sin perjuicio de las competencias atribuidas a su Consejo Directivo y demas

organos competentes, promoverd que la Comision Revisora y sus Salas Especializadas
dispongan oportunamente de las capacidades cientificas y técnicas requeridas de acuerdo
con la naturaleza, complejidad, innovacién y riesgo de los asuntos sometidos a su
consideracién. Cuando los conocimientos especializados requeridos no se encuentren
disponibles entre los integrantes de la respectiva Sala Especializada, podran emplearse
mecanismos agiles de consulta o participacion de expertos nacionales o internacionales,
universidades, sociedades cientificas, centros de investigacion, autoridades regulatorias
y demas instituciones de reconocida idoneidad, de conformidad con la normativa
aplicable.

Paragrafo 1°. Los mecanismos de consulta o participacion de expertos deberan
desarrollarse mediante procedimientos agiles y simplificados y estaran sujetos a criterios
de idoneidad, independencia, transparencia, confidencialidad y prevencion de conflictos
de interés. Su utilizacién no podra generar etapas regulatorias innecesarias ni duplicar
evaluaciones técnicas o regulatorias previamente realizadas que puedan ser validamente
consideradas por el INVIMA.

Paragrafo 2°. La reglamentacion expedida por los 6rganos competentes establecera los
mecanismos para garantizar la disponibilidad oportuna y participacion de los expertos,
los términos para la emision de sus conceptos y los mecanismos para atender los costos
que, cuando haya lugar, se deriven de su participacion, de conformidad con las
disponibilidades presupuestales y las normas aplicables. La participacion, vinculacion y
eventual remuneracion de los expertos se sujetardn al régimen correspondiente a su
calidad y modalidad de participacion y, cuando proceda, a las normas de contratacién
estatal y presupuesto aplicables. Este articulo no constituye por si mismo autorizacion
para reconocer honorarios a categorias de participantes cuyo régimen no los permita.

Paragrafo 3°. Los perfiles y areas de conocimiento requeridos para apoyar el
funcionamiento de las Salas Especializadas deberan ser objeto de revision periddica y
podran actualizarse de acuerdo con la evolucion cientifica, tecnolégica, epidemiologica y
regulatoria, procurando preservar la flexibilidad necesaria para atender oportunamente
nuevas tecnologias, terapias y campos de conocimiento.

Paragrafo 4°. Cuando para el analisis de un asunto resulten aplicables mecanismos de
reliance regulatorio, la Comision Revisora y sus Salas Especializadas podran considerar
las evaluaciones, conceptos, informes y demas productos regulatorios provenientes de

autoridades regulatorias de referencia, de conformidad con lo establecido en la presente
ley y su reglamentacion, evitando la duplicacion innecesaria de evaluaciones.

Paragrafo 5°. Los conceptos emitidos por la Comisién Revisora y sus Salas Especializadas
tendran caracter técnico-cientifico y asesor, de conformidad con la normativa aplicable,
y no sustituiran la competencia de la autoridad encargada de adoptar la decision
administrativa correspondiente. Los procedimientos internos deberan procurar la
coordinacion entre las areas técnicas y las Salas Especializadas, de manera que la
expedicién del acto administrativo posterior al concepto no implique la repeticion
innecesaria de evaluaciones técnicas o cientificas ya realizadas, sin perjuicio de las
verificaciones adicionales que resulten necesarias por razones sanitarias, técnicas o de
riesgo debidamente justificadas.

Paragrafo 6°. Las disposiciones del presente articulo constituyen lineamientos generales
para el fortalecimiento de la Comision Revisora y sus Salas Especializadas. Su
composicién, organizacién, funcionamiento, procedimientos y demds aspectos
operativos serdn desarrollados por el Gobierno Nacional, el Consejo Directivo del
INVIMA y los demas o6rganos competentes, en el ambito de sus competencias
constitucionales y legales. Su aplicacion atendera las funciones y el &mbito material de
cada Sala Especializada y no implicara crear salas para todas las categorias de productos
ni alterar los mecanismos de consulta previstos en los regimenes sanitarios especiales y
comunitarios andinos.

Paragrafo 7°. Los mecanismos de declaracion, actualizacion, verificacion y gestion de
conflictos de interés, asi como los deberes de confidencialidad de los integrantes y
expertos, se sujetaran al régimen aplicable a la Comision Revisora y sus Salas
Especializadas. La simplificacion de los procedimientos y la aplicacién de mecanismos
de reliance no suprimiran los conceptos, evaluaciones o verificaciones exigidos por las
normas aplicables.

Articulo 7°. Lineamientos para la modernizacion y fortalecimiento institucional del
INVIMA. El Gobierno Nacional, a través del Ministerio de Salud y Proteccién Social, en
coordinacion con el INVIMA y en el marco de sus competencias, incorporard en sus
instrumentos de planeacion institucional las acciones necesarias para avanzar
progresivamente en la modernizacion y fortalecimiento de la capacidad técnica,
cientifica, tecnolégica y operativa del Instituto en todas sus areas misionales, mediante la
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articulacion de los instrumentos existentes y la priorizacion de las acciones conforme a
sus competencias y recursos disponibles.

Para tal efecto se tendran en cuenta, entre otros, los siguientes componentes:

1. Fortalecimiento y especializacion del talento humano técnico y cientifico de todas las
areas misionales, incluida su formacién y actualizacion permanente, incluyendo el
desarrollo de capacidades en investigacion, innovacion, propiedad intelectual y
evaluacion de tecnologias emergentes, de acuerdo con las necesidades regulatorias del
Instituto.

2. Identificacién de brechas de capacidad técnica, cientifica, tecnologica, analitica y
operativa, incluidas las de sus grupos de trabajo territorial, y priorizacion de acciones
Ppara su cierre progresivo.

3. Modernizacion de la infraestructura fisica y tecnolégica, con énfasis en el
aprovechamiento y mantenimiento de la infraestructura disponible, la interoperabilidad
y la mejora de los procesos.

4. Fortalecimiento de laboratorios y capacidades técnicas, mediante la articulacion y el
aprovechamiento de las capacidades disponibles y la identificacion de necesidades de
mejora.

5. Cooperacion técnica, cientifica y regulatoria nacional e internacional, incluyendo
intercambio de conocimiento y fortalecimiento de capacidades para la evaluacion
sanitaria, en coordinacion con las entidades competentes.

6. Fortalecimiento de las capacidades de inspeccion, vigilancia y control, incluidas las
actuaciones territoriales y en puertos, aeropuertos y pasos de frontera que correspondan
a las competencias del Instituto.

7. Fortalecimiento progresivo de las capacidades cientificas, técnicas y regulatorias
necesarias para la evaluacion y vigilancia de los productos de competencia del INVIMA,
incluidos medicamentos, productos biologicos, vacunas, terapias avanzadas, terapias
personalizadas y demas tecnologias emergentes sujetas a vigilancia sanitaria.

Paragrafo 1°. Las acciones incorporadas en los instrumentos de planeacion institucional
estableceran objetivos, metas, indicadores, responsables y un cronograma de
implementacién y seran objeto de seguimiento mediante los mecanismos institucionales
existentes.

Paragrafo 2°. El Gobierno Nacional promovera programas de formacion, actualizacion e
intercambio de conocimiento entre el talento humano del INVIMA y autoridades
regulatorias, universidades, centros de investigacion y organismos nacionales e
internacionales, especialmente en éreas relacionadas con innovacion cientifica y
tecnolégica, investigacion, propiedad intelectual, nuevas tecnologias en salud y
desarrollos regulatorios emergentes, mediante los instrumentos de capacitacion y
cooperacion disponibles.

Paragrafo 3°. La implementacion de lo dispuesto en el presente articulo se realizara de
manera progresiva, en el marco de las competencias legalmente atribuidas a las entidades
involucradas y estara sujeta a las disponibilidades presupuestales y a las normas
orgéanicas de presupuesto. Lo dispuesto en este articulo no implicard, por si mismo, la
creacién de cargos o dependencias, modificaciones de la planta de personal ni
apropiaciones presupuestales.

Paragrafo 4°. La definicion y seguimiento de estas acciones contara con la participacién
de las areas técnicas y misionales y de los servidores del Instituto, incluidos los de sus
grupos de trabajo territorial, mediante los mecanismos institucionales existentes. Las
acciones se articularan con los instrumentos ordinarios de planeacion y con las
autoridades competentes segtin la materia, sin crear un plan ni una instancia adicional y
sin asignar al INVIMA funciones de fomento industrial, financiacién o produccion.

Articulo 8°. Modernizacion tecnolégica, transformacion digital, interoperabilidad y
trazabilidad regulatoria. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA consolidara progresivamente la modernizacion tecnologica y la
transformacion digital integral de sus procesos regulatorios, de inspeccion, vigilancia y
control, procurando la interoperabilidad de sus sistemas de informacion, la trazabilidad
de las actuaciones y la trazabilidad sanitaria de los productos sujetos a su vigilancia,
segtin el régimen aplicable, y el intercambio seguro de informacion con otras autoridades
nacionales y territoriales e internacionales, de conformidad con sus competencias y con
la normativa aplicable.

La modernizacion tecnolégica debera orientarse a simplificar los procesos, reducir cargas
administrativas innecesarias, mejorar la calidad, disponibilidad y gestion de la
informacion, fortalecer la gestion basada en riesgo y facilitar el seguimiento y evaluacién
del desempefio regulatorio. Comprendera progresivamente el seguimiento en linea de
los tramites desde su radicaciéon hasta la decisién final, asi como la articulacién de la

informacion necesaria para las actuaciones de inspeccion, vigilancia y control, incluidas
las territoriales, mediante el aprovechamiento y la integracion de los sistemas y
plataformas existentes, con respeto de las reservas legales y la proteccion de datos
personales.

Paréagrafo 1°. El INVIMA podra utilizar herramientas de inteligencia artificial, analitica
de datos, automatizacion y demas tecnologias emergentes como instrumentos de apoyo
a sus procesos regulatorios, administrativos y de inspeccion, vigilancia y control. Su
utilizacion se desarrollara en armonia con la Politica de Gobierno Digital y la politica
nacional de inteligencia artificial aplicables, con sujecién a las normas que regulen estas
materias. La utilizacion de estas herramientas debera garantizar la supervision humana,
la trazabilidad, la transparencia, la seguridad de la informacion, la proteccién de datos
personales y la gestion de riesgos. En ningtn caso estas herramientas sustituiran la
competencia, evaluacion ni responsabilidad de los funcionarios encargados de adoptar
las decisiones regulatorias. Lo anterior se entiende sin perjuicio de las actuaciones que,
de conformidad con la ley y el reglamento, se expidan a través de sistemas automatizados
bajo la responsabilidad del funcionario competente.

Paragrafo 2°. El INVIMA establecera mecanismos permanentes de medicion y
seguimiento de los tiempos de sus principales procesos regulatorios, que permitan
identificar la duracion efectiva de las distintas etapas del tramite, el inventario y
antigiiedad de las solicitudes pendientes y el cumplimiento de los términos aplicables.

En los asuntos sometidos a consideracion de las Salas Especializadas de la Comision
Revisora, la medicion debera permitir identificar separadamente, como minimo, el
tiempo transcurrido entre: i) la radicacion completa y la inclusién en agenda; ii) la
inclusion en agenda y la realizacion de la sesion; iii) la realizacion de la sesion y la
publicacién del acta o concepto correspondiente; y iv) la emision del concepto y la
expedicion del acto administrativo, cuando haya lugar.

Parégrafo 3°. La informacion sobre los tiempos de los principales procesos regulatorios
deberd publicarse periédicamente de manera agregada, comparable y accesible,
diferenciando, cuando resulte técnicamente posible, los tiempos atribuibles a la actuacion
del INVIMA de aquellos correspondientes a actuaciones a cargo de los interesados.

Paréagrafo 4°. El INVIMA definira, con enfoque basado en riesgo y dentro del marco
normativo aplicable, los procesos susceptibles de automatizacion, aquellos que puedan
someterse a revision posterior y los que deban conservar evaluacién técnica

especializada. La implementacion incluira la formacion y actualizacién de los servidores
que utilicen estas herramientas, controles de acceso, gestion de incidentes, recuperacion
de la informacion, continuidad de la operacién y mecanismos de evaluacién de su
desempenio. Estas acciones se articularan con los instrumentos institucionales existentes
de seguridad y privacidad de la informacién y continuidad de la operacion, de
conformidad con las normas aplicables y las disponibilidades presupuestales.

Articulo 9°. Modernizacion de la vigilancia poscomercializacién. El Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA fortalecerd y modernizara los
mecanismos de vigilancia poscomercializacion mediante el uso de herramientas
tecnoldgicas, analitica avanzada de datos y sistemas de informacion articulados con los
mecanismos de muestreo y analisis de laboratorio que correspondan segtn el riesgo y la
normativa aplicable, que permitan mejorar la identificacién, evaluacion y gestion
oportuna de riesgos sanitarios asociados a los productos sujetos a su vigilancia, incluidos
alimentos y bebidas y las demas categorias de su competencia, segin sus respectivos
regimenes sanitarios.

Paragrafo 1°. El INVIMA podra implementar herramientas de inteligencia artificial y
aprendizaje automatico como instrumentos de apoyo para el procesamiento y analisis de
informacion, identificacion de patrones, priorizacion de reportes y deteccion temprana
de posibles sefiales de seguridad, asi como para las demas actividades de
farmacovigilancia, tecnovigilancia y vigilancia sanitaria en las que resulte técnicamente
procedente.

Paragrafo 2°. La utilizacion de herramientas de inteligencia artificial debera garantizar la
supervision humana, trazabilidad, seguridad de la informacion, proteccién de datos
personales y mecanismos de evaluacion y gestion de riesgos. Los resultados generados
por estas herramientas constituiran instrumentos de apoyo y no sustituiran la evaluacion
ni la responsabilidad de la autoridad sanitaria competente.

Paragrafo 3°. El INVIMA promovera la interoperabilidad y el intercambio oportuno de
informacion sobre riesgos y sefiales de seguridad con las autoridades sanitarias
nacionales e internacionales, incluyendo el Instituto Nacional de Salud y las entidades
territoriales de salud dentro de sus competencias, y los sistemas internacionales de
vigilancia de los que Colombia haga parte.

Paragrafo 4°. La vigilancia sanitaria comprendera, dentro de las competencias del
INVIMA y segun el régimen aplicable a cada producto, su oferta y comercializacién a
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través de canales digitales, incluidos el comercio electrénico y las redes sociales. Para
identificar posibles incumplimientos sanitarios, el Instituto podra emplear las
herramientas previstas en este articulo y coordinar actuaciones o remitir informacion a
las autoridades competentes, con respeto de la proteccion de datos personales, las
reservas legales y el debido proceso. La implementacion se articulara con las capacidades
e instrumentos institucionales existentes y las disponibilidades presupuestales.

Articulo 10°. Seguimiento, indicadores y transparencia del desempeiio regulatorio. El
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA publicara
periodicamente informacion agregada, comparable y accesible sobre la implementacion
de la presente ley y el desempefio de sus principales procesos regulatorios comprendidos
en su ambito de aplicacion. El seguimiento debera incluir, como minimo, cuando resulte
aplicable:

1. Tiempo promedio y mediano de los principales tramites y sus procesos.

2. Inventario de trdmites pendientes, discriminado por antigiiedad, categoria de producto
y etapa del proceso.

3. Porcentaje de tramites elegibles para mecanismos de reliance en los cuales estos fueron
efectivamente utilizados.

4. Tiempo mediano de las solicitudes tramitadas con y sin aplicacién de mecanismos de
reliance, cuando sean comparables.

5. Variacion de los tiempos de tramite observada en solicitudes comparables con y sin
aplicacién de mecanismos de reliance, conforme a la metodologia establecida y sin
atribuir causalidad cuando la informacién disponible no permita demostrarla.

6. Numero promedio de requerimientos de informacién formulados por expediente.

7. Tiempos correspondientes a las actuaciones de las Salas Especializadas, de acuerdo con
las etapas establecidas en la presente ley.

8. Numero de consultas o participaciones de expertos nacionales o internacionales y de
autoridades regulatorias extranjeras.

9. Diferenciacién entre los tiempos atribuibles a la actuacion del INVIMA y aquellos
correspondientes a actuaciones a cargo de los interesados.

10. Numero de evaluaciones conjuntas, mecanismos de trabajo compartido u otras formas
de cooperacion regulatoria nacional o internacional.

11. Tiempo transcurrido entre la emisién del concepto de la Comisién Revisora o de sus
Salas Especializadas y la expedicién del acto administrativo correspondiente, cuando
haya lugar.

12. Evolucion del inventario acumulado de tramites y su variacion frente al periodo
anterior.

Paragrafo. Los indicadores deberan presentarse, cuando resulte técnica y
estadisticamente procedente, de manera desagregada por tipo de tramite, categoria de
producto y mecanismo regulatorio aplicado, preservando la informacién sometida a
reserva legal, los secretos empresariales y la proteccién de datos personales. El informe
anual consolidara los resultados de dichos indicadores y sera publicado por el INVIMA.

El INVIMA establecerd y publicara, mediante resolucién de caracter general, la
metodologia de célculo, las fuentes de informacion, los criterios de comparabilidad y
desagregacion y la periodicidad de los indicadores, en armonia con las obligaciones de
publicacién previstas en los articulos 8° y 11. La metodologia podra actualizarse
conforme a la evolucién de los procesos y sistemas de informacion e identificara las
limitaciones de los datos, los criterios de inclusion de solicitudes y las reglas para
contabilizar las distintas etapas y los tiempos a cargo de los interesados. Los indicadores
que comprendan etapas coincidentes se calcularan y presentardn de manera articulada,
evitando duplicidades.

La metodologia incluira indicadores de calidad de las decisiones y de cobertura,
oportunidad y resultados de las actuaciones de control y vigilancia sanitaria
comprendidas en esta ley. Cuando corresponda, considerara la inspeccion, el muestreo y
analisis de laboratorio, la gestion de alertas y sefiales de seguridad y la respuesta frente a
riesgos e incumplimientos sanitarios. La implementacion aprovecharé los sistemas y
mecanismos institucionales existentes y se realizard progresivamente conforme a la
capacidad de recoleccién y procesamiento de informacién y las disponibilidades
presupuestales. Cuando un indicador no pueda calcularse, se publicaran las razones y las
acciones previstas para superar la limitacion, sin suspender la publicacion de la
informacion disponible.

Articulo 11°. Oportunidad y reduccién de los tiempos regulatorios. El Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA adoptara medidas
orientadas a garantizar la oportunidad de sus procesos regulatorios y a reducir
progresivamente los tiempos de evaluacion y decision, de conformidad con la naturaleza,
complejidad y nivel de riesgo de cada tramite, sin comprometer el rigor cientifico ni los
estandares de calidad, seguridad, eficacia, inocuidad o desempefio aplicables segun la
naturaleza del producto o tecnologia. Para tal efecto, el INVIMA establecera estandares
y metas de desempefio regulatorio diferenciados por tipo de tramite, tomando como
referencia las mejores practicas y los tiempos de evaluacion de autoridades regulatorias
de referencia, considerando las diferencias entre los procedimientos, los requisitos
aplicables y las capacidades institucionales, con el propésito de identificar y reducir las
brechas que afecten la oportunidad del sistema regulatorio y el acceso oportuno a
productos y tecnologias.

Paréagrafo 1°. Dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en vigencia de la
presente ley, el INVIMA debera adoptar y publicar los estandares y metas de desempeno
de que trata el presente articulo. Estos deberan establecer, como minimo:

a) Los tiempos de referencia para los principales tipos de tramites regulatorios.
b) Metas progresivas de reduccion de tiempos.
¢) Indicadores de cumplimiento y oportunidad.

d) Mecanismos diferenciados para tramites prioritarios, cuando existan razones de salud
publica, innovacion, disponibilidad o necesidad sanitaria que lo justifiquen, incluyendo,
cuando resulte técnica y juridicamente procedente, aquellos relacionados con
medicamentos, productos biolégicos, vacunas, terapias avanzadas, terapias
personalizadas y demas tecnologias emergentes. La priorizacion no sustituira los
requisitos ni los procedimientos exigibles y se aplicara tinicamente cuando exista una via
de evaluacion y autorizacion juridicamente procedente.

e) Indicadores que permitan comparar el desempefo regulatorio del INVIMA con
autoridades regulatorias de referencia.

Paragrafo 2°. Para efectos de la medicion de los estindares y metas de desempefio,
deberan diferenciarse los tiempos efectivos atribuibles al INVIMA de aquellos
correspondientes a requerimientos de informacion, subsanaciones, respuestas o demas
actuaciones a cargo de los interesados.

Paréagrafo 3°. El INVIMA publicaré trimestralmente, de manera accesible y reutilizable,
informaci6n sobre el cumplimiento de los estandares y metas de desempeno, incluyendo
el tiempo promedio y mediano de los principales tramites; el porcentaje de solicitudes
resueltas dentro de los estandares establecidos; el inventario y antigiiedad de tramites
pendientes; la utilizacion efectiva de reliance; el nimero de requerimientos por
expediente; los tiempos de las Salas Especializadas; la diferencia entre tiempos del
INVIMA y del solicitante; y las principales causas de retraso. La publicacién se articulara
con la metodologia y los mecanismos de informacion previstos en el articulo 10°, evitando
duplicidades y preservando la informacién sometida a reserva legal y la proteccion de
datos personales.

Paragrafo 4°. Cuando se evidencie el incumplimiento reiterado de las metas de
desempeno establecidas, el INVIMA debera adoptar un plan de mejoramiento que
identifique las causas de las demoras, incluidas, cuando corresponda, las relacionadas
con capacidad técnica, talento humano, tecnologia, disponibilidad de recursos y
actuaciones de los interesados, y establezca acciones correctivas, responsables, metas y
plazos para su cumplimiento. Estas acciones se articularan con los instrumentos
institucionales existentes y se ejecutardn dentro de las competencias y disponibilidades
presupuestales aplicables.

Paragrafo 5°. El INVIMA incorporara mecanismos para consolidar en una tnica
oportunidad los requerimientos de informacion necesarios para adoptar la decision
correspondiente. Estos deberan ser integrales, especificos y proporcionales a la
naturaleza y nivel de riesgo del tramite. Podran formularse requerimientos adicionales
cuando surjan hechos nuevos, informacion sobreviniente o riesgos sanitarios que no
hubieran podido identificarse razonablemente durante la evaluacion inicial.

Parégrafo 6°. El INVIMA publicara la linea base para la construccién de los estéandares y
metas dentro de los tres (3) meses siguientes a la entrada en vigencia de la presente ley,
indicando las fuentes, el periodo de medicion y las limitaciones de la informacion
disponible. Los estdndares y metas son instrumentos de gestién y seguimiento y no
modifican los términos legales o reglamentarios aplicables ni alteran los efectos que el
ordenamiento atribuya a su vencimiento. Su fijacion tendra en cuenta la complejidad, el
riesgo y las capacidades institucionales, y deberd promover mejoras verificables del
desempeno.
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Paragrafo 7°. La regla de consolidacion de requerimientos prevista en el paragrafo 5° se
aplica a los tramites regulatorios de autorizacién comprendidos en esta ley y no limita las
actuaciones de inspeccion, vigilancia y control, las investigaciones ni la adopcién de
medidas sanitarias. Los requerimientos adicionales deberan identificar y motivar el
hecho nuevo, la informacién sobreviniente o el riesgo sanitario que los justifique. Los
plazos de respuesta, los efectos sobre el término para decidir y las consecuencias de no
atender los requerimientos se regirdn por el procedimiento especial previsto en normas
con fuerza de ley y, en su defecto o en lo no regulado por estas, por las disposiciones del
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. A falta de
dicho procedimiento especial, el término para atender los requerimientos, su prérroga y
el desistimiento se regirdn por el articulo 17 de ese Codigo. En estas materias, las
disposiciones reglamentarias solo podran desarrollar los aspectos internos del tramite y
no podran restringir las garantias previstas en dicho Cédigo.

Articulo 12°. Reglamentacion y articulacién normativa. El Gobierno Nacional, por
conducto del Ministerio de Salud y Proteccién Social, reglamentara las disposiciones
necesarias para la implementacion de la presente ley, en el marco de sus competencias
constitucionales y legales, dentro de los seis (6) meses siguientes a su promulgacion. La
reglamentacion debera preservar la autonomia técnica del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y garantizar que la aplicacion de los
mecanismos previstos en la presente ley no implique disminucién de los estandares de
calidad, seguridad, eficacia, inocuidad o desempefio aplicables en Colombia, segun la
naturaleza del producto o tecnologia.

Paragrafo 1°. El Gobierno Nacional y el INVIMA, incluido su Consejo Directivo en las
materias de su competencia, armonizarén la reglamentacién e implementacién de la
presente ley con los instrumentos regulatorios vigentes relacionados con reliance
regulatorio, gestion basada en riesgo, Comisiéon Revisora, Salas Especializadas,
simplificacion y modernizacion de los procesos regulatorios. Los desarrollos
administrativos correspondientes a cada o6rgano se adoptardan dentro de sus
competencias, sin sustituir la potestad reglamentaria del Gobierno Nacional.

Paragrafo 2°. La armonizacion debera procurar la coherencia y complementariedad entre
los instrumentos existentes y las disposiciones de la presente ley y no podra generar
duplicidad innecesaria de evaluaciones, requisitos adicionales carentes de fundamento
legal o reglamentario, ni regresividad frente a los mecanismos de simplificacion y

eficiencia regulatoria que se encuentren vigentes, sin perjuicio de las medidas que, de
manera motivada, resulten necesarias para proteger la salud publica o atender riesgos
sanitarios. Esta disposicion no impedira las verificaciones, reevaluaciones o anélisis
complementarios necesarios por razones técnicas, cientificas, sanitarias o de riesgo
especificas y debidamente motivadas, de conformidad con la normativa aplicable.

Paragrafo 3°. La expedicién de la reglamentacion no suspendera la aplicacion de los
mecanismos vigentes compatibles con la presente ley ni de las disposiciones de esta que
puedan ejecutarse sin desarrollo reglamentario adicional.

Articulo 13°. Sostenibilidad fiscal y presupuestal. La implementacion de las medidas
previstas en la presente ley se realizara de manera progresiva y estara sujeta a las
disponibilidades presupuestales, al Marco Fiscal de Mediano Plazo, al Marco de Gasto
de Mediano Plazo y a las normas orgéanicas de presupuesto. Las disposiciones de la
presente ley no constituyen, por si mismas, titulo juridico suficiente para exigir la
creacién de cargos o dependencias, la modificacion de plantas de personal, la celebracion
de contratos determinados ni la inclusion de apropiaciones especificas en el Presupuesto
General de la Nacién.

Las entidades competentes incorporaran, cuando haya lugar, las acciones requeridas en
sus instrumentos ordinarios de planeacion y programacion presupuestal, de acuerdo con
sus competencias y prioridades. Lo dispuesto en este articulo no modifica el régimen de
tasas ni la destinacion legal de los recursos del INVIMA.

Articulo 14°. Vigencia y derogaciones. La presente ley rige a partir de la fecha de su
promulgacién y deroga las disposiciones que le sean contrarias.

Paragrafo transitorio. Las disposiciones cuya ejecucion requiera desarrollo
reglamentario adicional se aplicaran a partir de la entrada en vigencia de las normas que
las desarrollen, sin suspender la aplicacion de las disposiciones directamente ejecutables
ni de los mecanismos vigentes compatibles con la presente ley. Los tramites radicados
con anterioridad a la entrada en vigencia de la presente ley continuaran rigiéndose por
las disposiciones aplicables al momento de su radicacién. El interesado podra solicitar
acogerse a los nuevos mecanismos procedimentales que resulten aplicables, una vez se
encuentren disponibles y, cuando corresponda, reglamentados. El INVIMA verificara su
procedencia y dejara constancia motivada en el expediente, respetando las actuaciones
cumplidas, el debido proceso y los requisitos sanitarios exigibles. Lo anterior se

entendera sin perjuicio de las medidas sanitarias de aplicacion inmediata que, dentro de
las competencias de la autoridad correspondiente y de manera motivada, resulten
necesarias para proteger la salud publica.

Sin otro particular, se suscribe,

KL aC
CLAUDIA MARGARITA ZULETA MURGAS

Senadora de la Reptblica

Ponente
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Asunto: Concepto técnico del Proyecto de Ley N° 151 de 2026 Senado “Por
medio de la cual se declara a la Orquesta Sinfénica de la Policia Nacional
de Colombia como expresién del patrimonio cultural inmaterial de la
nacién, se exalta a sus integrantes y se dictan otras disposiciones”.

Cordial saludo:

Este Ministerio, agradece que desde la iniciativa legislativa se impulsen
proyectos de ley orientados al reconocimiento, proteccién y promocion de las
diferentes manifestaciones culturales del pais. Ahora bien, en atencion al
contenido del proyecto de la referencia, y en desarrollo de las competencias del
Ministerio de las Culturas, enmarcadas en el Decreto 1080 de 2015 y el Decreto
2120 de 20182, nos permitimos poner a consideracion en el tramite del referido

* “Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Cultura”.
2“Por el cual se modifica la estructura, objeto y funciones del Ministerio de Cultura”.

proyecto de ley, el presente concepto técnico que integra un marco de anélisis,
observaciones y recomendaciones sobre su contenido:

1. Analisis general

La Ley 397 de 1997 (Ley General de Cultura), modificada por la Ley 1185 de
2008, establece que el patrimonio cultural de la Nacién:

“.. estd constituido por los bienes materiales, las manifestaciones
inmateriales, los productos y las representaciones de la cultura que son
expresion de la nacionalidad colombiana, tales como la lengua castelliana,
las lenguas y dialectos de las comunidades indigenas, negras y creoles, la
tradicion, el conocimiento ancestral, el paisaje cultural, las costumbres y
los habitos, asi como los bienes materiales de naturaleza mueble e
inmueble a los que se les atribuye, entre otros, especial interés histdrico,
artistico, cientifico, estético o simbdlico en dmbitos como el plastico,
arquitecténico, urbano, arqueoldgico, linglistico, sonoro, musical,
audiovisual, filmico, testimonial, documental, literario, bibliogréfico,
museolégico o antropolégico”. (Articulo 4° de la Ley 397 de 1997
modificado por el Articulo 1° de la Ley 1185 de 2008) ...”

Lo citado indica, que el patrimonio cultural colombiano incluye todo aquello,
tangible e intangible, que una comunidad valora como simbolo de su identidad,
historia y expresion cultural; a su vez, el patrimonio no se limita a un solo
aspecto de la cultura, sino que abarca desde idiomas y paisajes culturales hasta
tradiciones y bienes histéricos, siempre que tengan un valor especial en términos
historicos, artisticos, cientificos o simbdlicos.

De la misma manera, la legislacién colombiana en materia de conservacién del
patrimonio cultural establece mecanismos claros para su proteccion, tanto para
bienes materiales como inmateriales. En el caso de los bienes materiales, se
contempla la declaratoria como Bien de Interés Cultural (BIC), mientras que
para las manifestaciones culturales inmateriales se prevé su inclusién en la Lista
Representativa de Patrimonio Cultural Inmaterial (LRPCI). Asimismo, como
herramientas de gestion y sostenibilidad, la normativa dispone los Planes
Especiales de Manejo y Proteccién (PEMP) para los bienes de naturaleza mueble
e inmueble, y los Planes Especiales de Salvaguardia (PES) para las
manifestaciones culturales inmateriales; estos instrumentos permiten garantizar
la conservacion, uso y transmision del patrimonio cultural, en cumplimiento del
marco normativo vigente.

En lo que concierne al Proyecto de Ley, que esta dirigida a declarar la Orquesta
Sinfénica de la Policla Nacional de Colombia como expresién del Patrimonio
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Cultural Inmaterial de la Nacidn, se puntualiza que en Colombia la salvaguardia
del Patrimonio Cultural Inmaterial (PCI) recae sobre précticas, usos,
representaciones, expresiones, conocimientos y técnicas reconocidas por las
comunidades, y no particularmente sobre instituciones o agrupaciones en si
mismas. Por lo tanto, se sugiere orientar el proyecto hacia la practica cultural o
musical que desarrolla la Banda Sinfénica de la Policia Nacional de Colombia,
siempre que se identifiquen valores patrimoniales y se adelante la
correspondiente inclusién de la manifestaci6n de PCI, asegurando el
cumplimiento de las disposiciones previstas en el marco normativo vigente en
materia cultural®, lo que significa considerar la metodologia de inventarios de
patrimonio cultural material e inmaterial, las disposiciones establecidas para el
procedimiento de declaratoria y gestion de estos en los dmbitos nacional y
territorial; asimismo, se debe contemplar las competencias de las entidades
encargadas del manejo del patrimonio cultural en las diferentes jurisdicciones,
siendo estas las departamentales, distritales y municipales®.

2. Observaciones al articulado.

Respecto al Proyecto de Ley N° 151 de 2026 Senado, se presentan las siguientes
consideraciones, las cuales solicitamos que sean analizadas conforme a la
normativa vigente en el siguiente sentido:

En relacién con el articulo 1°, que sefiala que la iniciativa tiene por objeto “...
declarar a la Orquesta Sinfénica de la Policia Nacional de Colombia como
expresién del Patrimonio Cultural Inmaterial de la Nacién; exaltar a sus
integrantes que han estado durante mas de un siglo de trayectoria artistica al
servicio de la cultura, la convivencia ciudadana y la identidad nacional; y
establecer las medidas para su inclusién en la Lista Representativa de
Patrimonio Cultural Inmaterial, la formulacién de su Plan Especial de
Salvaguardia, su fortalecimiento institucional y su difusién patrimonial..” y en
tal sentido, los articulos 2°, 4° y 5°, que contienen la declaratoria, la inclusién
en la Lista Representativa de Patrimonio Cultural Inmaterial (LRPCI) y la
formulacién del Plan Especial de Salvaguardia (PES) respectivamente. Es
importante precisar que, de conformidad con lo establecido en la Ley General
de Cultura y su normativa reglamentaria, la postulacién a la LRPCI debe ser
adelantada por las entidades territoriales competentes, organizaciones,
instituciones, gestores culturales y/o por los portadores de la manifestacion
cultural, quienes son los legitimados para iniciar el procedimiento respectivo.
De este modo, el concepto de “declaratoria” de una manifestaciéon como

? Ley General de Cultura 397 de 1997, y sus decretos y resoluciones reglamentarias. Articulo 2.5.2.1. del Decreto 2358 de
2019 y Resolucién 0330 de 2010.

¢ Articulo 2.3.1.3 Competencias Institucionales Publicas del Titulo 1 de la Parte 3 del Libro 2 del Decreto 1080 de 2015 -Unico
Bedomenterio dgl Sector Cultura- , modficedo por el artic ulo 2 del D egelo 2358 de 2019

Patrimonio Cultural Inmaterial de la Nacién, constituye un tramite de caracter
administrativo que corresponde al hecho de incluir una manifestacion en la Lista
Representativa del Patrimonio Cultural Inmaterial (LRPCI) que conlleva a un
reconocimiento de declaratoria.

En ese sentido, el Ministerio de las Culturas, las Artes y los Saberes presta
acompafiamiento técnico a los procesos de inclusion en la LRPCI, garantizando
la observancia de los lineamientos vigentes, pero no formula ni postula
directamente las manifestaciones. Adicionalmente, debe sefialarse que los
procesos de declaratoria y de formulacién de un Plan Especial de Salvaguardia
(PES) no se encuentran supeditados a un plazo especifico, en tanto implican
una serie de fases sucesivas, como la identificacion, la documentacién
participativa, la validacién comunitaria que requieren tiempos diferenciados

seglin la complejidad de cada manifestacion.

En ese sentido, presentamos la siguiente sugerencia de texto:

TEXTO PROYECTO DE LEY

TEXTO PROPUESTO

Articulo 1. Objeto de la Ley. La
presente ley tiene como objeto declarar
a la Orquesta Sinfénica de la Policia
Nacional de Colombia como expresion
del Patrimonlo Cultural Inmaterial de la
Nacion; exaltar a sus integrantes que
han estado durante mas de un siglo de
trayectoria artistica al servicio de la
cultura, la convivencia ciudadana y la
identidad nacional, y establecer las
medidas para su inclusién en la Lista
Representativa de Patrimonio Cultural
Inmaterial, la formulacién de su Plan
Especial de Salvaguardia, su
fortalecimiento institucional y su difusion
patrimonial.

Articulo 1. Objeto de la Ley. La
presente ley tiene como objeto deelarar
reconocer a la Orquesta Sinfénica de la
Policia Nacional de Colombia como
expreslén  del  Patrimonio  Cultural
Inmaterial de la Nacidn; exaltar a sus
integrantes que han estado durante mas
de un siglo de trayectoria artistica al
servicio de la cultura, la convivencia
ciudadana y la identidad nacional; y
establecer las medidas para su inclusién
en la Lista Representativa de Patrimonio
Cultural Inmaterial, la formulacién de su
Plan Especial de Salvaguardia, su
fortalecimiento institucional y su difusién
patrimonial.

Articulo 2. Declaracién. Declérase a la
Orquesta Sinfonica de la Policia Nacional
de Colombia como expresién del
Patrimonio Cultural Inmaterial de la
Nacién, en reconocimiento a su
trayectoria de mas de un siglo al servicio
de la cultura, la identidad nacional y la
convivencia ciudadana.

La presente declaratoria no sustituye el
procedimiento de inclusién en la Lista

Articulo 2. Declaracién
Reconocimiento- Decldrase
Reconézcase a la Orquesta Sinfénica de
la Policia Nacional de Colombia como
expresion del  Patrimonio  Cultural
Inmaterial de la Nacién, en
reconocimiento a su trayectoria de mas
de un siglo al servicio de la cultura, la
identidad nacional y la convivencia
ciudadana.

TEXTO PROYECTO DE LEY TEXTO PROPUESTO

Representativa de Patrimonio Cultural
Inmaterial establecido en la Ley 1185 de
2008 y el Decreto 2941 de 2009.

La presente declaratoria no sustituye el
procedimiento de postulacién
inelusién en la Lista Representativa de
Patrimonio Cultural Inmaterial
establecido en la Ley 1185 de 2008 ¥, el
Decreto 2941 de 2009 y el Decreto
2358 de 2019.

Articulo 4. Lista Representativa de | Articulo 4. Lista Representativa de
Patrimonio Cultural. El Ministerio de las | Patrimonio Cultural. E-Ministerie-de
Culturas, las Artes y los Saberes, en | & —tee-Aatea—y—t = 7
coordinacién con la Policia Nacional, | en—eeerdi {La Policia
adelantard dentro de los doce (12) meses | Nacional, con asisten técnica del
siguientes a la promulgacién de la | Ministerio de las Culturas, las Artes y
presente ley, el proceso de inclusion de la | los Saberes, adelantard dentre—de—tes
Orquesta Sinfonica de la Policia Nacional | 12} —meses—sigu a—ta
en la Lista Representativa de Patrimonio | pr ion-de—ta—p fey; el
Cultural de la Nacién (LRPCI) y la | proceso de postulacién—inelusién de la
formulacion de su Plan Especial de | Orquesta Sinfénica de la Policia Nacional
Salvaguardia (PES). en la Lista Representativa de Patrimonio
Cultural de la Nacién (LRPCI) y la
formulacion de su Plan Especial de
Salvaguardia (PES).

Articulo 5. Plan Especial de | Articulo 5.
Salvaguardia. El Ministerio de las | Salvaguardia.
Culturas, las Artes y los Saberes, se as—tas—Art +

Plan Especial de

TEXTO PROYECTO DE LEY

TEXTO PROPUESTO

culturales y escenarios patrimoniales del
pais; produccion de  contenidos
audiovisuales, documentales y
publicaciones académicas en articulacion
con entidades como el Sistema de Medios
Publicos (RTVC Sistema), el Banco de la
Republica y el Ministerio de las Culturas,
las Artes y los Saberes, con proyeccién
nacional e internacional del legado
artistico de la Orquesta.

d) Reconocimiento institucional del
servicio cultural: reconocimiento de los
musicos policiales como portadores
activos del patrimonio cultural inmaterial
de la Nacion y de sus actividades
musicales como servicio efectivo de
policia orientado a la convivencia, la
prevencion y la construccién de confianza
ciudadana.

fonografico de la Orquesta, como acervo
del patrimonio musical colombiano.

c) Visibilizacién y difusién patrimonial:
participacion en festivales, encuentros
culturales y escenarios patrimoniales del
pais; produccién de contenidos
audiovisuales, documentales y
publicaciones académicas en articulacion
con entidades como el Sistema de Medios
Plblicos (RTVC Sistema), el Banco de la
Republica y el Ministerio de las Culturas,
las Artes y los Saberes, con proyeccion
nacional e internacional del legado
artistico de la Orquesta.

d) Reconocimiento institucional del
servicio cultural: reconocimiento de los
musicos policiales como portadores
activos del patrimonio cultural inmaterial
de la Nacion y de sus actividades
musicales como servicio efectivo de
policia orientado a la convivencia, la
prevencidn y la construccion de confianza
ciudadana.

Paragrafo. Lo anterior debera
cumplir _con lo_estipulado en el

articulara con la Direccion General de la
Policla Nacional para la salvaguarda de la
Orquesta Sinfénica de la Policia Nacional,
donde se incluya entre otras acciones:

a) Fortalecimiento del talento humano:
acompafiamiento en la conformacién de
musicos acorde con los estdndares de una
orquesta sinfénica, que fortalezca la
continuidad técnica y la sostenibilidad
artistica de la agrupacién, incluyendo las
figuras de director artistico y compositor-
arreglista institucional.

b) Memoria y archivo histérico:
preservacion, digitalizacién y acceso al
archivo histérico, documental, musical y
fonografico de la Orquesta, como acervo
del patrimonio musical colombiano.

c) Visibilizacion y difusion patrimoenial:
participacion _en festivales, encuentros

¥ FEST—S
artiettard—eentLa Direccién General de
la Policia Nacional podra iniciar la
elaboracién del Plan Especial de
Salvaguardia PES, para la salvaguarda
de la Orquesta Sinfénica de la Policia
Nacional, donde se incluya entre otras
acciones:

a) Fortalecimiento del talento humano:
acompafiamiento en la conformacion de
musicos acorde con los esténdares de una
orquesta sinfonica, que fortalezca la
continuidad técnica y la sostenibilidad
artistica de la agrupacién, incluyendo las
figuras de director artistico y compositor-
arreglista institucional.

b) Memoria y archivo histérico:
preservacion, digitalizacién y acceso al
archivo histérico, documental, musical y

Articulo 2.5.2.11. de| Decreto 2358
de 2019 o las demas normas que
madifiguen adicionen o
complementen las referidas
disposiciones legales Y
reglamentarias.

Para ampliar lo expuesto hasta aqui, nos enfocaremos en el proceso de
incorporacion de una manifestacién a la Lista Representativa del Patrimonio
Cultural Inmaterial (LRPCI) a nivel nacional.

De acuerdo con el articulo 11.1 de la Ley 397 de 1997, adicionado por el articulo
80 de la Ley 1185 de 2008, la Politica de Salvaguardia el Patrimonio Cultural
Inmaterial en Colombia y el articulo 2.5.2.1° del Decreto 1080 de 2015,
modificado y adicionado por el Decreto 2358 de 2019, /a Lista Representativa
de Patrimonio Cultural Inmaterial (LRPCI) es un registro de informacién
y un instrumento concertado entre las instancias publicas competentes
y las comunidades involucradas, donde un conjunto de manifestaciones
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culturales de Patrimonio Cultural Inmaterial (PCI) son registradas,
mediante un acto administrativo de la autoridad competente, sea el
Ministerio de Cultura en el ambito nacional, las gobernaciones
departamentales, las alcaldias municipales o distritales y las
autoridades indigenas y de comunidades negras referidas en la Ley 70
de 1993. La LRPCI promueve la aplicacién e implementacién de Planes
Especiales de Salvaguardia de las manifestaciones respectivas que ingresen a
dicho registro. Para que una manifestacion sea incluida en la LRPCI, debe
elaborarse un Plan Especial de Salvaguardia (PES), el cual es un acuerdo
social y un instrumento de gestién para la identificacién, revitalizacién,
documentacioén, divulgacién y salvaguardia de las manifestaciones del
PCI.

Cualquier grupo social, colectividad o comunidad, persona natural o persona
juridica, e incluso la autoridad competente puede postular una manifestacién
para que sea incluida en una Lista Representativa de cualquiera de los &mbitos,
siempre y cuando actien bajo un interés colectivo.

Para que una practica sea considerada como manifestacion susceptible
de ser incluida en una LRPCI, en cualquiera de los ambitos, se debe
cumplir con una serie de requisitos; como primera medida, debe coincidir
con la definicién de patrimonio cultural inmaterial, establecida en el articulo
2.5.1.20 del Decreto 1080 de 2015, modificado y adicionado por el Decreto 2358
de 2019:

“El patrimonio cultural de la Nacién de naturaleza inmaterial se designara
para los efectos de este decreto y en consonancia con el articulo 11-1 de
la Ley 397 de 1997, adicionado por el articulo 8.° de la Ley 1185 de 2008,
como patrimonio cultural inmaterial -PCI-.

El manejo y la regulacién del patrimonio cultural inmaterial forma parte
del Sistema Nacional de Patrimonio Cultural de la Nacidn, en la misma
forma establecida en la Ley General de Cultura reglamentada en lo
pertinente por este decreto.

El patrimonio cultural inmaterial estd integrado por los usos, précticas,
representaciones, expresiones, conocimientos y técnicas, junto con los
instrumentos, objetos, artefactos, espacios culturales y naturales que les
son inherentes, asi como por las tradiciones y expresiones orales,
incluidas las lenguas, artes del espectaculo, usos sociales, rituales y actos
festivos, conocimientos y usos relacionados con la naturaleza y el
universo, técnicas artesanales, que las comunidades, los grupos y en
algunos casos los individuos reconozcan como parte de su patrimonio

cultural. El patrimonio culftural inmaterial incluye a las personas que son
creadoras o portadoras de las manifestaciones que lo integran.

A los efectos de este Decreto se tendrd en cuenta Unicamente el
patrimonio cultural inmaterial que sea compatible con los instrumentos
internacionales de derechos humanos existentes y con los imperativos de
respeto mutuo entre comunidades, grupos e individuos y de desarrollo
sostenible y lo estipulado en la Ley 1774 de 2016 "por medio de la cual
se modifican cédigo civil, la ley 84 de 1989, cddigo penal, cédigo de
procedimiento penal y se dictan otras disposiciones" o la que la modifigue
o sustituya.

Los diversos tipos de PCI antes enunciados quedan comprendidos para
efectos de este decreto bajo el término "manifestaciones”,

El procedimiento legalmente establecido para la inclusién de manifestaciones en
una LRPCI estd establecido en el Decreto 1080 de 2015, madificado y adicionado
por el Decreto 2358 de 2019 y es el siguiente:

“Articulo 2.5.2.8.° "Procedimiento para la inclusién en la Lista
Representativa de Patrimonio Cultural Inmaterial - LRPCI. La
inclusion de una manifestacién en la Lista Representativa de Patrimonio
Cultural Inmaterial de cualquier dmbito deberd cumplir el procedimiento
de postulacion, evaluacién institucional por las instancias competentes
sefialadas en el articulo 2.5.2.2° de este decreto y los respectivos
consejos de patrimonio cultural, participacién comunitaria y concertacion
que pueda reglamentar el Ministerio de Cultura.

Este procedimiento deberéa aplicarse tanto en el dmbito nacional como
departamental, distrital y municipal. En el caso de las autoridades
indigenas y autoridades de comunidades afrodescendientes de que trata
la Ley 70 de 1993, el procedimiento aplicable sera consultado con estas
sigufendo como minimo los lineamientos trazados en la Ley 1185 de
2008.

Recibida una postulacion para la Lista Representativa de Patrimonio
Cultural Inmaterfal del ambito nacional, el Ministerio de Cultura podra
considerar que la misma se traslade a las instancias territoriales, o
autoridades correspondientes, para que alli se realice el proceso de
evaluacién para la inclusién en una Lista en cualquiera de dichos
ambijtos.”

Asi mismo, dicho procedimiento se encuentra desarrollado técnicamente en la
Resolucion 0330 de 2010, la cual establece, en su Capitulo Segundo
“Procedimiento para incluir manifestaciones en una LRPCI" |o siguiente,
de acuerdo con la normativa vigente:

“Articulo 5.° Procedi to para Incl de Manifestaciones en
la LRPCI. De conformidad con lo contemplado en el articulo 2.5.2.7.° del
Decreto 1080 de 2015, modificado y adicionado por el Decreto 2358 de
2019, se reglamenta el siguiente procedimiento para que una
manifestacion del Patrimonio Cultural Inmaterial -PCI- pueda incluirse en
la Lista Representativa de Patrimonio Cultural Inmaterial del émbito
nacional o en la Lista de cada departamento distrito o municipio:

1. Postulacion.

La postulacién para que una manifestacion sea incluida en una Lista
Representativa de Patrimonio Cultural Inmaterial, puede provenir de
entidades estatales o grupos sociales, colectividades o comunidades, o
personas naturales o juridicas.

La postulacion debe cumplir los requisitos establecidos en el Articulo
2.5.2.7.9 del Decreto 1080 de 2015, modificado y adicionado por el
Decreto 2358 de 2019 y se formulara ante el Director de Patrimonio y
Memoria del Ministerio de Cultura, el alcalde municipal o distrital, el
Gobernador, segin el &mbito territorial al que corresponda la
manifestacion.

2. Revisién de requisitos.

La revision de los requisitos previstos en el articulo 2.5.2.7.° del Decreto
1080 de 2015, modificado y adicionado por el Decreto 2358 de 2019, se
hara en un plazo no mayor a dos (2) meses.

Dentro del mismo término la instancia competente para efectuar la
inclusién de la manifestacion en la respectiva Lista (Ministerio de Cultura,
alcaldia municipal o distrital, o gobernacidn, segtn el émbito territorial al
que corresponda la manifestacion) solicitara al postulante la
complementacion de los requisitos faltantes.

Se entiende desistida la postulacién si una vez hecho el requerimiento de
aclarar o complementar requisitos, el postulante no responde en el
término de dos (2) meses.

La revisién descrita en este numeral comprende una valoracién preliminar
por la instancia competente sobre la coincidencia o no de la manifestacién
con los campos y criterios de valoracién establecidos en los articulos
2.5.2.4.°y 2.5.2.5.° del Decreto 1080 de 2015, modificado y adicionado
por el Decreto 2358 de 2019.

Si no existe tal coincidencia, en el plazo méximo previsto en el pérrafo
primero de este numeral se le informard asi al postulante quien podrd
insistir dentro del término de dos (2) meses de los que dispone para
complementar requisitos. En este caso, el funcionario competente
solicitard el concepto del respectivo Consejo de Patrimonio Cultural
(Consejo Nacional de Patrimonio Cultural para manifestaciones del ambito
nacional; Consejo Departamental de Patrimonio Cuitural para
manifestaciones del ambito del departamento o de cualquiera de los
municipios del respectivo departamento; Consejo Distrital de Patrimonio
Cultural si la manifestacion corresponde al ambito de influencia de un
distrito) el cual deberd expedirse en un término no mayor a un (1) mes
desde el momento de la insistencia. Si se mantiene la negativa se
comunicara al postulante quien podrd presentar los recursos de ley.
Dentro del mismo plazo de dos (2) meses previstos en el parrafo 1° de
este numeral, si el funcionario ante el cual se formula la postulacion
estima que la manifestacién corresponde a otro d4mbito territorial, deberd
remitirla al funcionario que considere competente, previo concepto
favorable del respectivo Consejo de Patrimonio Cultural.

3. Evaluacion.

La postulacién que cumpla con los requisitos descritos en el numeral
anterior pasard a evaluacion del respectivo Consejo de Patrimonio
Cultural.

Si el concepto del Consejo de Patrimonio Cultural sobre la posible inclusion
de la manifestacién en la Lista es positivo, la instancia competente
(Ministerio de Cultura, alcalde distrital o municipal, o gobernador, segtn
el caso) solicitara al postulante la elaboracién y/o presentacién del Plan
Especial de Salvaguardia -PES-, para lo cual se concederd un término no
inferior a doce (12) meses ni superior a treinta y seis (36) meses, segun
la naturaleza de la manifestacion, sin perjuicio de los términos menores
en los que el postulante pudiera cumplir este requisito. La solicitud al
postulante podréa incorporar las recomendaciones que hubiera hecho el
respectivo Consejo.
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Vencido el término fijado sin que se presente el PES, se entenderd
desistida la postulacion. En el caso de que el concepto del Consejo de
Patrimonio Cultural correspondiente sea negativo, la instancia competente
emitird acto administrativo en este sentido, frente al cual procederan los
recursos de ley.

4. Evaluacién del PES.

La evaluacion del PES se llevard a cabo por el respectivo Consejo de
Patrimonio Cultural en un término maximo de tres (3) meses desde su
presentacién por el postulante.

Esta evaluacién se dirige a verificar el cumplimiento de los requisitos de
contenido que indica el articulo 2.5.2.10.° y 2.5.2.11.9 del Decreto 1080
de 2015, modificado y adicionado por el Decreto 2358 de 2019.

En este mismo periodo, a solicitud del Consejo de Patrimonio Cultural, Ia
instancia competente podré requerir al postulante la complementacién o
aclaracién de los contenidos del PES, concediéndole un término
conveniente de acuerdo con la naturaleza de la manifestacion, sin superar
doce (12) meses.

Si existe duda o queja justificada sobre la legitimidad del PES y la
postulacion de la manifestacidn, el respectivo Consejo de Patrimonio
podré solicitar la realizacién de un nuevo acuerdo o consulta comunitaria
en la que podrén participar representantes de la instancia competente que
adelante el proceso.

En consonancia con el Articulo 2.5.2.11.9 pardgrafo 2°, del Decreto 1080
de 2015, modificado y adicionado por el Decreto 2358 de 2019, en todos
los casos en los cuales la manifestacion postulada para la Lista
Representativa de Patrimonio Cultural Inmaterial se refiera a los
conocimientos, finnovaciones y practicas relacionadas con el uso y
aprovechamiento de los recursos de la biodiversidad, generados,
desarrollados y perpetuados por los grupos étnicos y comunidades locales,
en los términos establecidos por el Articulo 8, literal j), y conexos de la
Ley 165 de 1994, por medio de la cual se aprueba el Convenio de la
Diversidad Bioldgica, o al ejercicio de la medicina tradicional, en el mismo
término sefalado en el numeral 3 de este Articulo y sin que puedan
argumentarse las excepciones de los literales a) y b), en el periodo de
evaluacidn la instancia competente deberd llevar a cabo consultas con las
entidades de competencia nacional o territorial que ejerzan competencias
concurrentes en las referidas materias.

Esta consulta tendré como propdsito documentar mediante conceptos
técnicos, cuyo contenido no tiene caracter obligatorio, la decisién de
incluir o no este tipo de manifestaciones en una LRPCI.

5. Decision.

Cumplido el procedimiento anterior, si el concepto del Consejo de
Patrimonio Cultural respectivo fuere favorable, el Ministro de Cultura,
gobernador o alcalde distrital o municipal, mediante acto administrativo
motivado incluird la manifestacién y el correspondiente PES en la LRPCI
de su @mbito de jurisdiccion.

Si el concepto del Consejo de Patrimonio fuera negativo, se expedira acto
administrativo motivado indicando la negativa a incluir la manifestacion
en la LRPCI.

El acto administrativo en cualquiera de los sentidos antes sefialados sera
susceptible del recurso de reposicién por cualquier persona.

Pardgrafo 1

Si el procedimiento de inclusién de una manifestacion en una Lista
Representativa de Patrimonio Cultural Inmaterial se inicia en forma
oficiosa por iniciativa de la instancia competente sélo se dara aplicacién a
los plazos maximos establecidos en los numerales 3 y 4 de este Articulo.

Paréagrafo 2

Una manifestacién incluida en una LRPCI podréd ser incluida en la LRPCI
de otro a&mbito, siguiendo el mismo procedimiento descrito en este
Articulo. Se procurard en estos casos ajustarse al primer PES adoptado,
en lo pertinente.

Teniendo en cuenta el procedimiento administrativo descrito, las postulaciones
a la LRPCI deberén contener los requisitos establecidos en el articulo 2.5.2.7 del
Decreto 1080 de 2015, modificado y adicionado por el Decreto 2358 de 2019,
que debe aportar el solicitante o postulante de la siguiente manera:

1. Solicitud dirigida a la instancia competente.

2. Identificacion del solicitante, quien deberd especificar que actia en
interés general.

3. Descripcién de la manifestacion de que se trate, sus caracteristicas y
situacién actual.

4. Ubicacién y proyeccion geogréfica y nombre de la comunidad(es) en
la(s) cual(es) se lleva a cabo.

5. Periodicidad (cuando ello aplique).

6. Justificacién sobre la coincidencia de la manifestacién con cualquiera
de los campos y con los criterios de valoracién sefialados en los Articulos
2.5.2.4 y 2.5.2.5 de este decreto (Decreto 1080 de 2015, modificado y
adicionado por el Decreto 2358 de 2019).

En el numeral 6 de la postulacién, debe demostrarse la coincidencia con uno o
varios de los siguientes campos de alcance de PCI descritos en el articulo 2.5.2.4
del Decreto 1080 de 2015, modificado y adicionado por el Decreto 2358 de
2019:

1. Lenguas, lenguajes y tradicién oral. Entendidos como vehiculos de
transmision, expresion o comunicacion del PCI y los sistemas de
pensamiento, como factores de identidad e integracion de los grupos
humanos.

2. Sistemas normativos y formas de organizacion social tradicionales.
Corresponde a las formas de parentesco y de organizacién de las familias,
comunidades y grupos o sectores sociales, incluyendo el gobierno propio,
los sistemas de solidaridad, de intercambio de trabajo, de
transformacion, de resolucion de conflictos, de control social y de justicia;
en este campo se incluyen las normas que regulan dichos sistemas y
formas organizativas propias.

3. Conocimiento tradicional sobre la naturaleza y el universo. Conocimiento
que los grupos humanos han generado y acumulado con el paso del
tiempo en su relacién con el territorio, el medio ambiente y la
biodiversidad.

4. Medicina tradicional. ~Conocimientos, concepciones y practicas
tradicionales de cuidado y bienestar del ser humano en su integralidad,
de diagndstico, prevencién y tratamiento de enfermedades, incluyendo
aspectos psicolégicos y espirituales propios de estos sistemas y los
conocimientos botanicos asociados.

5. Produccién tradicional y propia. Conocimientos, practicas e innovaciones
propias de las comunidades locales relacionados con la produccién
tradicional agropecuaria, forestal, pesquera, la recoleccién de productos
silvestres y los sistemas comunitarios de intercambio.

6. Técnicas y tradiciones asociadas a la fabricacién de objetos artesanales.
Comprende el conjunto de practicas familiares y comunitarias asociadas
a la elaboracion de objetos utilitarios u ornamentales producidos con
técnicas artesanales aprendidos a través de la practica.

10.

11.

12,

13.

14.

Artes. Recreacién de tradiciones musicales, teatrales, dancisticas,
literarias, circenses, audiovisuales y plasticas realizadas por las mismas
comunidades.

Actos festivos y ludicos. Acontecimientos sociales y culturales periddicos
con fines lddicos o que se realizan en un tiempo y un espacio con reglas
definidas, generadoras de identidad, pertenencia y cohesion social. Se
excluyen las manifestaciones y cualquier otro espectaculo que fomente
la violencia hacia las personas y los animales.

Eventos religiosos tradicionales de caracter colectivo. Acontecimientos
sociales y ceremoniales periédicos, de cardcter comunitario, con fines
religiosos o espirituales, este campo se refiere a los acontecimientos, no
a las Instituciones u organizaciones religiosas o espirituales que los
lideren.

Conocimientos y técnicas tradicionales asociadas al habitat.
Conocimientos, técnicas y eventos tradicionales relacionados con la
construccién y adecuacién del habitat humano.

Cultura culinaria. Sistema de conocimientos, practicas y procesos sociales
relacionados con la produccién, la consecucién, la transformacién, la
preparacion, la conservacién, el manejo y el consumo tradicional de
alimentos, que comprende formas de relacionamiento con el entorno
natural, reglas de comportamiento, prescripciones, prohibiciones,
rituales y estéticas particulares.

Patrimonio cultural inmaterial asociado a los espacios culturales. Este
campo comprende la relacidn de las comunidades, a través de su PCI,
con aquellos sitios considerados sagrados o valorados como referentes
culturales e hitos de la memoria ciudadana o sitios urbanos de valor
cultural.

Juegos y deportes tradicionales. Comprende la ensefianza, el aprendizaje
y la practica de juegos infantiles, deportes y juegos tradicionales, asf
como las competencias y espectaculos tradicionales de fuerza, habilidad
o destreza entre personas y grupos. Se excluyen aquellos juegos y
deportes tradicionales que afecten la salud o fomenten la violencia hacia
las personas y los animales.

PCI asociado a los eventos de la vida cotidiana. Comprende saberes,
précticas y valores relacionados con la socializacion de las personas, la
trasmisién de conocimientos en el ambito- familiar y comunitario, los
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modos y métodos de trasmisién de saberes, practicas y destrezas propias
de la vida familiar y comunitaria, costumbres y rituales vinculados con el
ciclo vital de las personas y el parentesco.

culturales del pais. De acuerdo con la Ley 397 de 1997, el Ministerio de las
Culturas es la encargada de formular, coordinar, ejecutar y evaluar las politicas
publicas en materia cultural, garantizando el ejercicio efectivo de los derechos
culturales, la proteccion del patrimonio y la promocién de las expresiones
culturales en el territorio nacional. Sin embargo, definir la forma y los criterios
para reconocer institucionalmente a integrantes de la Policia Nacional
corresponde al ambito organizacional y de talento humano de esa institucién, no
al sector cultura.

Asimismo, el numeral 6 de la postulacién, debe demostrarse la coincidencia con
los siguientes criterios de valoracién descritos en el articulo 2.5.2.5 del
Decreto 1080 de 2015, modificado y adicionado por el Decreto 2358 de 2019:

1. Correspondencia con los campos de PCI. Que la manifestacion
corresponda uno o varios de los campos descritos en el Articulo 2.5.2.4
del presente decreto.

2. Significacion. Que la manifestacién sea socialmente valorada y
apropiada por ser referente de la identidad del grupo, comunidad o
colectividad de portadores, y sea considerada una condicion para el
bienestar colectivo.

3. Naturaleza e identidad colectiva. Que la manifestacion sea de
naturaleza colectiva, que se transmita de generacién en generacién como
un legado, valor o tradicién histérico cultural y que sea reconocida por la
respectiva colectividad como parte fundamental de su identidad,
memoria, historia y patrimonio cultural.

4. Vigencia. Que la manifestacidn esté vigente y represente un testimonio
de una tradicién o expresion cultural viva, o que represente un valor
cultural que debe recuperar su vigencia.

5. Equidad. Que el uso, el disfrute y los beneficios derivados de la
manifestacién sean justos y equitativos respecto de la comunidad o
colectividad identificada con ella, teniendo en cuenta los usos y
costumbres tradicionales y el derecho consuetudinario de las comunidades
locales.

Este cardcter rector se desarrolla y precisa en el Decreto 1080 de 2015°y en el
Decreto 2120 de 2018% que organizan el sector administrativo de cultura y
asignan al Ministerio funciones estratégicas de planeacion, definicion de
lineamientos, coordinacién interinstitucional y articulacion con entidades
territoriales y actores sociales. En ese sentido, otorgar potestades
reglamentarias y definir criterios de reconocimiento al interior de la Policia
Nacional podria desbordar sus competencias; por el contrario, el Decreto 113 de
2022 dispone que la Direccién General de la Policia Nacional es la méxima
instancia institucional y puede expedir resoluciones, manuales, reglamentos y
demas actos administrativos necesarios para dirigir la Policia; incluso, dentro de
su estructura existen dependencias responsables de la administracion vy
desarrollo del talento humano.

Por ello, se presenta la siguiente redaccion:

TEXTO PROYECTO DE LEY
Articulo 3. Exaltacién de

TEXTO PROPUESTO
Articulo 3. Exaltacién de

6. Responsabilidad. Que la manifestacién respectiva no atente contra los
derechos humanos ni contra los derechos fundamentales o colectivos, ni
contra la salud de las personas o la integridad de los ecosistemas, o
implique maltrato animal.

integrantes. Exaltase a los musicos de
la Policia Nacional que han integrado la
Orquesta Sinfénica como portadores
activos del patrimonio musical y cultural
de la Nacién. La Direccion General de la

integrantes. Exdltase a los musicos de
la Policia Nacional que han integrado la
Orquesta Sinfénica como portadores
activos del patrimonio musical y cultural

de la Nacion. La Direccion General de la
sinacié

Policia Nacional, en coordinacion con el
Ministerio de las Culturas, las Artes y los
Saberes, reglamentara dentro de los seis

Policia Nacionaly
 Mini to—ol e
reglamentara
dentro de los seis (6) meses siguientes a
la promulgacion de la presente ley, la
forma y los criterios del reconocimiento
institucional correspondiente.

Lo anterior, permite argumentar que, aunque se reconozca y exalte una
manifestacion desde este tipo de proyectos, estas no sustituyen el procedimiento (6) meses siguientes a la promulgacién
administrativo descrito y sustentado por la normatividad vigente; por ende, no de la presente ley, la forma y los criterios
hay forma de inclusién de una manifestacién en la Lista Representativa de del reconocimiento institucional
Patrimonio Cultural Inmaterial por via legislativa ordinaria, la cual, solamente correspondiente.

puede hacerse a través de un acto administrativo expedido por el Ministerio de
las Culturas, las Artes y los Saberes luego de cumplir el respectivo proceso.

En relacién con el articulo 3° se sugiere la armonizacion con la realidad misional
del ministerio, que ejerce un rol rector, orientador y articulador de las politicas

$ Decreto Unico Reglamentario del Sector Cultura.
6 Decreto Unico Reglamentario del Sector Cultura.

En linea con lo anterior, el Ministerio de las Culturas, las Artes y los Saberes
reconoce la importancia de reconocer a la Orquesta Sinfénica de la Policia
Nacional de Colombia que han estado durante mas de un siglo de trayectoria
artistica al servicio de la cultura, la convivencia ciudadana y la identidad
nacional; asi como los esfuerzos legislativos orientados a fomentar el
reconocimiento, fortalecimiento y desarrollo de las manifestaciones a nivel
nacional. Por ello, expresamos nuestra total disposicion para colaborar en la
formulacién de propuestas que integren elementos que respondan a las
necesidadey, del sector de la cultura, el arte y el saber, asi como de todos
" aquellos que contribuyen al desarrollo del pais.

Atentame Z{/
PAOL. {Z)L UII:O(
Ministra

Ministerio de las Culturas, las Artes y los Saberes
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